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Improved Compressed Products 
Description 

The present invention relates to a method of producing an 
agglomerated, free-flowing product of isomaltulose, isomalt 
and/or isomalt variants, as well as the compressed products 
produced by this method. 

Compressed products are foods, drugs, or semi -luxury items 
consisting of compressed ingredients. Compressed products 
accordingly generally contain a carrier or diluent, binder, 
lubricant or parting compound as well as the active ingredients 
plus flavorings, pharmaceutical drugs or sweeteners. Sucrose, 
lactose, glucose, starch or mannitol is often used as the 
carrier or diluent. 

European Patent 0 028 905 Bl discloses tablets containing 
isomaltulose and methods of producing the same. This publication 
discloses an advantageous use of isomaltulose as a diluent for 
the production of compressed products, because isomaltulose can 
be pressed directly without the use of a binder and without 
controlled granulation. According to this publication, 
crystalline isomaltulose produced directly by enzymatic 
conversion of sucrose to isomaltulose is used for tabletting. 

German Patent 196 39 343 C2 discloses compressed products 
containing isomalt and isomalt variants. These compressed 
products are produced by simple pressing of the individual 
ingredients without a special mechanical and/or chemical 
treatment of the individual ingredients. 

European Patent Application 0 625 578 Al discloses isomalt 
variants, but they are not compressed products containing these 
sweeteners . 
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The compressed products containing isomaltulose, isomalt and 
isomalt variants known from the related art are all 
characterized by the required use of comparatively high 
compression pressures in production of the compressed product, 
but only a relatively low tablet hardness can be achieved. In 
addition, the compressed products of the related art could also 
be improved with regard to their sensory properties; for 
example, they have a rough texture when bitten into, and their 
fracture properties are not advantageous; furthermore, the 
dissolving properties in the mouth should also be improved. 

The technical problem on which the present invention is based 
thus consists of a method of producing compressed products of 
isomaltulose, isomalt or isomalt variants which overcomes the 
disadvantages mentioned above, and in particular producing 
compressed products of a great hardness characterized by 
improved sensory properties and an improved fracture behavior 
while using the lowest possible compression pressures. 

The present invention solves the basic problem on which it is 
based by providing a method of producing a compressed product of 
isomaltulose, isomalt or isomalt variants, whereby in a first 
process step, the isomaltulose, the isomalt and/or the isomalt 
variant is milled dry, and at the same time in a second process 
step or after the first process step, a milled fraction of 
isomaltulose, the isomalt or the isomalt variants with a 
particle diameter d9o of a maximum of 100 /^m {dso = 90% of the 
particles having the required diameter) is obtained or 
separated, and in a third process step, the separated ground 
fraction is agglomerated with the addition of a liquid binder, 
and then in a fourth process step the agglomerate is pressed to 
form a compressed product. The invention also solves the 
technical problem on which it is based by providing a compressed 
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product and an agglomerate produced according to the present 
invention. 

This invention thus provides for a compressed product to be 
produced from one or more of the educts isomaltulose, isomalt 
and/or isomalt variants by milling one or more of the educts 
while dry, separating and obtaining a fraction either during or 
after milling, its particle size amounting to a maximum of 100 
/^m. The setting of the primary particle size distribution 
according to the present invention is of great importance here. 
The milling is preferably carried out in an air separation ball 
mill or a combination of a mill and a downstream air classifier. 
The resulting fraction is agglomerated with the addition of a 
liquid binder and can then be pressed directly with the addition 
of additional components, such as flavorings, pressing aids and 
other ingredients. By means of the method according to this 
invention, ready-to-press mixtures can be prepared and can then 
be pressed to form compressed products that result in an 
advantageous and considerable reduction in pressing force, and 
the resulting compressed products at the same time have a very 
good breaking force with improved sensory properties at the same 
time. The process according to this invention also makes it 
possible to use much lower pressing forces than in the related 
art to obtain sufficiently hard tablets. The directly 
compressible mixtures have improved flow properties and lower 
fines. This leads to improved processability and reduced machine 
wear and increased tabletting output. 

The agglomerates are generally characterized by good flowability 
and good self-binding properties, which largely or entirely 
prevent sticking to the press. In conjunction with the present 
invention, a compressed product is understood to be a food, a 
pharmaceutical drug or a semi-luxury item consisting of 
compressed ingredients. A compressed product in the sense of the 
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wt% and a 1,1-GPM content of 57 wt% to 99 wt%. The isomalt or 
isomalt variants mentioned above may of course also contain 
other substances such as mannitol, sorbitol, hydrogenated or 
non-hydrogenated oligo- saccharides as well as optionally 
glucose, fructose and/or sucrose, trehalulose or isomaltose. 

This invention thus provides for the educt, namely isomaltulose , 
isomalt and/or the isomalt variant, to be milling while dry. In 
a preferred embodiment of this invention, this can take place in 
an air separation ball mill or a combination of a mill and a 
downstream air classifier. This invention also proposes of 
course that the educts used be adjusted to the required particle 
size by measures other than milling, e.g., by crushing. 
Additives and auxiliary substances may be added in milling, 
preferably in an amount of up to 30 wt%, based on the total dry 
solids . 

In a second process step which takes place essentially 
concurrently or subsequently following milling, this invention 
provides for the fraction to be separated and for further 
processing to be performed, where the particles contained in 
this fraction should have a maximum size of 100 //m, preferably 
less than 50 //m, especially having a maximum size of 40 ^um, 
preferably 35 /um and especially preferably 30 jum. If after the 
first process step, i.e., milling, the educt used already has 
the required particle size dso (dso = 90% of the particles having 
the required particle diameter) , then the separation may be 
omitted and the resulting powder sent directly to the third 
process step. The milling and separating may of course take 
place at the same time, e.g., in an air separation ball mill or 
a combination of a mill and a downstream air classifier. 

In conjunction with the present invention, a maximum particle 
diameter of 100 /^m, 40 f>tm, 35 fxm or 30 /^m is understood to 
indicate that at least 90% of the particles (dso) of the ground 
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fraction have a maximum diameter of 100 Atm, 40 fj.m, 35 m or 30 

In a third process step, this invention provides for a liquid 
binder to be added to the ground fraction that is separated. In 
an especially preferred embodiment of this invention, this 
liquid binder is a solution or suspension of isomalt, an isomalt 
variant, especially an aqueous solution or suspension, a mixture 
of gelatin and fat, a water-soluble colloid, such as 
polyvinylpyrrolidone (e.g., Kollidon® from BASF) , starch, sugars 
such as sucrose, dextrose, lactose, natural or synthetic gums 
such as gum arable, cellulose, talc, microcrystalline cellulose, 
polymerized reducing sugars, pectin, preservative,, agar, 
acidifying agents, inulin, alkali carboxymethylcellulose, HSH 
(hydrogenated starch hydrolysate) , polydextrose in partially or 
completely purified form and/or in partially or completely 
neutralized form, sodium carboxymethylcellulose, etc. Other 
binders may of course also be used, preferably physiologically 
compatible and/or non-cariogenic, reduced-calorie binders. In an 
advantageous manner, the compressed product according to this 
invention contains 0.5 wt% to 7 wt% of the binder or a 
combination of binders, preferably 2 wt% to 3 wt%. 

In another preferred embodiment of this invention, the liquid 
binder, which is preferably in the form of an aqueous solution 
or aqueous suspension, is added to the ground educt by spraying 
through a nozzle system. 

The agglomerates formed after mixing the educt with the binder 
may be produced preferably in a fluidized bed agglomerator , 
especially preferably in a batch-wise process or in a continuous 
installation. It is preferable according to this invention to 
establish a fluidized bed at a temperature of 50 ^Celsius to 70 
^Celsius, especially 60 "Celsius, and on reaching the desired 
temperature, to spray the binder solution or binder suspension 
heated to approx. 70 "Celsius to 80 "Celsius, preferably 75 
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Claims 

1. A method of producing a compressed product of isomaltulose, 
isomalt or isomalt variants, wherein 

a) the isomaltulose, isomalt and/or the isomalt variant is 
ground dry, 

b) at the same time or thereafter, a ground fraction of the 
isomaltulose, the isomalt or the isomalt variant with a 
maximum particle diameter of 100 jum is obtained or 
separated, 

c) the ground fraction is agglomerated with the addition of a 
liquid binder, and 

d) then it is compressed to form a compressed product. 

2. The method according to Claim 1, wherein the particle 
diameter is < 50 //m. 

3- The method according to Claim 1 or 2, wherein the particle 
diameter is ^ 30 /^m. 

4. The method according to one of the preceding claims, wherein 
the milling is performed in an air separation ball mill or in a 
combination of a mill and a downstream air classifier. 

5. The method according to one of the preceding claims, wherein 
additives or auxiliary substances are introduced during milling. 

6. The method according to one of the preceding claims, wherein 
the liquid binder is a solution or suspension of isomalt, an 
isomalt variant, fat and gelatin or collidone. 

7. The method according to one of the preceding claims, wherein 
the liquid binder is added to the separated ground fraction by 
spraying. 
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8. The method according to one of the preceding claims, wherein 
the liquid binder is added to the separated ground fraction 
through a nozzle. 

9. The method according to one of the preceding claims, wherein 
agglomeration is performed intermittently in a f luidized-bed 
agglomerator or in a continuously operated installation. 

10. The method according to one of the preceding claims, wherein 
the liquid binder is added to the separated ground fraction in a 
form in which it is heated to a temperature above room 
temperature . 

11. The method according to one of the preceding claims, wherein 
additives and/or flavorings are added to the agglomerate after 
adding the liquid binder and before pressing. 

12. The method according to one of the preceding claims, wherein 
size fractionation of the agglomerate is performed after adding 
the liquid binder and before pressing. 

13. The method according to one of the preceding claims, wherein 
the size fractionation of the agglomerate according to Claim 12 
is performed in a screening machine. 

14. The method according to one of the preceding claims, wherein 
the agglomerate is dried after agglomeration. 

15. A compressed product that can be produced according to one 
of the preceding claims. 

16. An agglomerate that can be produced by process steps a) 
through c) according to one of Claims 1 through 14. 
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Claims 

Claims 
Claims 
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Citations and explanations 

1. This report makes reference to the following 
documents t 

Dl: US-A-5 709 895 
D2: WO-A-98/37769 

D3: EP-A-0 625 578 (mentioned in the present 
description) . 

2- The present application meets the criteria cited in 
PCT Article 33 (2) --(4); the subject matter of Claims 
16, 17 and 1 is novel and inventive (PCT Rule 65.1- 
65.2) in the light of the prior art as defined in 
the Regulations (PCT Rule 64.1-64- 3) and is also 
industrially applicable. 



Although the disclosure of Dl, for example^ (see the 
examples; Claim 1, for example) comprises products 
containing isomalt, for example, and a binding agent 
(such as starch), according to the Icnown method, as 
the applicant convincingly argues, no agglomeration 
and pressure compressing occurs. In addition, the 
products according to D2 and D3 cannot be regarded 
as compressed goods by a person skilled in the art 
owing to the manner in which they are produced - 
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The problem to be solved consisted in producing 
improved compressed goods and designing the 
production method such that the processability of 
the mixtures is improved, machine wear is decreased 
and comparatively little compression moulding 
pressure is used. These advantages are clearly 
attained with the claimed method; in this 
connection^ the applicant particularly points out 
the essential steps of the dry pulverizing of the 
cited sweetener/ the specific maximum particle 
diameter of 100 lam as well as the necessary addition 
of a liquid as binding agent, which leads to an 
advantageous solution of the problem in that 
outstanding self-binding properties of the mass to 
be pressed are attained, which in turn renders 
adhesion to a press substantially or entirely 
impossible. The prior art citations as per D1-D3 
could not provide a person skilled in the art with 
indications or suggestions because especially the 
problems they address are not comparable with the 
present one and consequently an inventive step is 
recognized for the present subject matter. 



Dependent Claims 2-15 contain novel and inventive 
features. 

There is no doubt as to industrial applicability- 
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1. Contrary to PCT Rule 5.1(a) (ii), the description 
does not cite Dl and D2 or indicate the relevant 
prior art disclosed therein. 
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The following observations on the clartiy of ihe claims, dcscriptioni and drawings or on the question whether the claims are ftilly 
supported by the description, are made: 

1. In the two product Claims 16 and 17, the term 
"producible" is understood to mean "produced" 
because only through such a formulation is the 
required close relationship to the production method 
clear and there can be mutatis mutandis reference to 
novel and inventive products - 
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□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen voriaufigen Prufung eingereicht worden 
ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
Internationale vorlauf ige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form ehthalten ist. 

zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist; 

bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

Die Erklarung. daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 
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4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtlgung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatten die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen;sie sind diesem Bericht 
beizufugen). 

6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



V. Begriindete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 1-17 

Nein: Anspruche 

Erfinderische Tatigkeit (ET) Ja: Anspruche 1-17 

Nein: Anspruche 

Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) Ja: Anspruche 1-17 

Nein: Anspruche 

2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 

VII. Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Es wurde festgestellt. daB die internatiqnale Anmeldung nach Form oder I nhalt folgende Mangel aufweist: 
siehe Beiblatt 

VIII. Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Zur Klarheit der Patentanspruche, der Beschreibung und der Zeichnungen oder zu der Frage, ob die Anspruche 
in vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, ist folgendes zu bemerken: 
siehe Beiblatt 
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PUNKT V 

1 . Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1:US-A-5 709 895 
D2: WO-A-9 837769 

D3: EP-A-0 625 578 (in der vorliegenden Beschreibung genannt) 

2. Die vorliegende Anmetdung erfullt die in Artikel 33(2)-{4)PCT genannten Kriterien; 
der Gegenstand der Anspruche 16, 17 und 1 ist im Hinblick auf den in der 
Ausfuhrungsverordnung umschriebenen Stand derTechnik (Regel 64.1 - 64.3 
PCT) neu und erfinderisch (Regel 65.1 - 65. 2 PCT), er ist auch gewerblich 
anwendbar. 

Die Offenbarung von eg Dokument D1 (siehe eg die Beispiele; Anspruch 1) 
umfaBt zwar Produkte enthaltend eg Isomalt und ein Bindemittel (wie Starke); 
nach den bekannten Verfahren wird jedoch, wie die Anmelderin uberzeugend 
argumentiert, nicht agglomeriert und unter Druck komprimiert. Auch die Produkte 
nacii D2 und D3 konnen auf Grund der Hersteliungsweise vom Faclimann nicht 
als Komprimate angesehen werden. 

Die 2u losende Aufgabe bestand darin, verbesserte Komprimate herzustellen bzw, 
die Hersteliungsweise so zu gestalten, daB die Verarbeitbarkeit der Mischungen 
verbessert, ein geringerer MaschinenverschleiB und viergleichsweise geringe 
Pressdrucke eingesetzt werden konnen. Diese Vorteile werden offensichtlich 
durch das beanspruchte Verfahren erreicht; die Anmelderin weist in diesem 
Zusammenhang insbesondere auf die wesentlichen Schritte des trockenen 
Vermahlens der genannten SuBungsmittel, den spezifischen Partikeldurchmesser 
von maximal 1 0Oixm sowie den notwendigen Zusatz eines fliissigen Bindemittels 
hin, was zu einer vorteilhaften Losung der Aufgabe fuhrt indem hervorragende 
selbstbindende Eigenschaften der zu verpressenden Masse erzielt werden, was 
wiederum ein Verkleben an einer Presse weitgehend oder ganz unmoglich macht. 
Der zitierte Stand der Technik nach D1 - D3 konnte hierzu dem Fachmann keine 
- Hinweise oder Anregungen geben, denn insbesondere deren Aufgabenstellungen 
sind mit vorliegender nicht vergleichbar, so daB fiir vorliegenden Gegenstand eine 
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erfinderische Tatigkeit anzuerkennen ist. 

Die abhangigen Anspruche 2-15 enthalten die neuen und erfinderischen 
Merkmale. 

Hinsichtlich gewerblicher Anwendbarkeit bestehen keine Zweifel. 
PUNKT VH 

1 . Im Widerspruch zu den Erfordernissen der Regel 5.1 a) ii) PCT warden in der 
Beschreibung weder der in den Dokumenten D1 und D2 offenbarte einschlagige 
Stand der Technik noch diese Dokumente angegeben. 

ABSCHNITT VIII 

1 , In den beiden Produktanspruchen 1 6 und 17 wird der Ausdruck "herstellbar" im 
Sinne von "hergestellt" verstanden; denn nur durch eine solche Fonmullerung wird 
der erforderliche enge Zusammenhang mit dem Herstellungsverfahren deutlich 
und es kann mutatis mutandis von neuen und erfinderischen Produkten 
gesprochen werden. 
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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



International application No. 

PCT/EPOO/08832 



L Basis of the report 



I . This report has been drawn on the basis of {Replacement sheets which have been Jurnishedto the receiving Office in response to an invitation 
under Article J 4 are referred to in this report as "originally filed " and are not annexed to the report since they do not contain amendments.): 

the international application as originally filed. 
^ the description, pages ^^"^ • , as originally filed, 



the claims. 



pages 
pages 
pages 

Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 



1 -3,5,6, 



filed with the demand, 
_, filed with the letter of 
, filed with the letter of 



17 October 2001 (17.10.2000 



M7 



, as originally filed, 

, as amended under Article 19, 

, filed with the demand, 
, filed with the letter of 
, filed with the letter of 



17 October 2001 (17.10.2001) 



the drawings, 



sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 



1/3-3/3 



, as originally filed, 
, filed with the demand, 
, filed with the letter of 
, filed with the letter of 



2. The amendments have resulted in the cancellation of: 

□ the description, pages 

the claims, Nos. 



□ 

the drawings, shects/fig 



3 I I This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered 
' — ' to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 



4. Additional observations, if necessary: 
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V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 



1 . Statement 

Novelty (N) 

Inventive step (IS) 
Industrial applicability (lA) 



Claims 
Claims 

Claims 
Claims 

Claims 
Claims 



1-17 



1-17 



1-17 



YES 
NO 
YES 
NO 

YES 
NO 



2. Citations and explanations 

1. This report makes reference to the following 
documents : 



Dl: US-A-5 709 895 
D2: WO-A-98/37769 

D3: EP-A-0 625 578 (mentioned in the present 
description) . 

2. The present application meets the criteria cited in 
PCT Article 33 (2) -(4); the subject matter of Claims 
16, 17 and 1 is novel and inventive (PGT Rule 65.1- 
65.2) in the light of the prior art as defined in 
the Regulations (PCT Rule 64.1-64.3) and is also 
industrially applicable. 

Although the disclosure of Dl, for example, (see the 
examples; Claim 1, for example) comprises products 
containing isomalt, for example, and a binding agent 
(such as starch), according to the known method, as 
the applicant convincingly argues, no agglomeration 
and pressure compressing occurs. In addition, the 
products according to D2 and D3 cannot be regarded 
as compressed goods by a person skilled in the art 
owing to the manner in which they are produced. 
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The problem to be solved consisted in producing 
improved compressed goods and designing the 
production method such that the processability of 
the mixtures is improved, machine wear is decreased 
and comparatively little compression moulding 
pressure is used. These advantages are clearly 
attained with the claimed method; in this 
connection, the applicant particularly points out 
the essential steps of the dry pulverizing of the 
cited sweetener, the specific maximum particle 
diameter of 100 jam as well as the necessary addition 
of a liquid as binding agent, which leads to an 
advantageous solution of the problem in that 
outstanding self-binding properties of the mass to 
be pressed are attained, which in turn renders 
adhesion to a press substantially or entirely 
impossible. The prior art citations as per D1-D3 
could not provide a person skilled in the art with 
indications or suggestions because especially the 
problems they address are not comparable with the 
present one and consequently an inventive step is 
recognized for the present subject matter. 

Dependent Claims 2-15 contain novel and inventive 
features . 

There is no doubt as to industrial applicability. 
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VII. Certain defects in the International application 



The following defects in the form or contents of the international application have been noted: 



1. Contrary to PCT Rule 5.1(a) (ii), the description 
does not cite Dl and D2 or indicate the relevant 
prior art disclosed therein. 



I 
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International application No. 
PCT/EP 00/08832 



Vin. Certain observations on the international application 

The following observations on the clarity of the claims, description, and drawings or on the question whether the claims are fully 
supported by the description, are made: 

1. In the two product Claims 16 and 11, the term 
"producible" is understood to mean "produced" 
because only through such a formulation is the 
required close relationship to the production method 
clear and there can be mutatis mutandis reference to 
novel and inventive products. 



Form PCT/IPEA/409 (Box VIII) (Januar>' 1994) 



VERTfA UBER die INTERNATION/^ ZUSAMMENARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS^ 

PCT ^^^;^r^ov 2C0I 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFuWoi^BE RlcSjE 
(Artikel 36 und Regel 70 PCT) ' 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
23580 WO 


siehe Mitteilung uber die Ubersendung des internationaten 
WEITERES VORGEHEN vorlaufigen PrOfungsberichts (Formblatt PCT/IPEA/416) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EPOO/08832 


Internationales Ar\me\6e6aXum(Tag/Monat/Jahr) 
09/09/2000 


Prioritatsdatum (Tag/Monatn'ag) 
10/09/1999 



Internationale PatentWasslfikatlon (IPK) Oder nationale Klassifikation und IPK 
A61K47/08 



Anmelder 

SUDZUCKER AKTIENGESELLSCHAFT et al. 



1. Dieser internationale vorlaufige Priifungsberlcht wurde von der mit der Internationalen vorlaufigen Prufung beauftragten 
Behdrde erstellt und wird dem Anmelder gemdB Artikel 36 ubermlttelt. 



2. Dieser BERICHT umfaBt insgesannt 5 Blotter einschlieBlich dieses Oeckblatts. 



^ AuBerdem liegen dem Berlcht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, AnsprQchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert warden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtllnien zum PCT). 

Diese Aniagen umfassen insgesamt 9 Blatter. 



3. Dieser Bericht enthSIt Angaben zu folgenden Punkten: 
I ^ Grundlage des Berichts 



Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinslchtlich der Neuheit, der erflnderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

Bestimmte Mdngel der internationalen Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



II 


□ 


III 


□ 


IV 


□ 


V 




VI 


□ 


VII 




VIII 


IS 



Datum der Einreichung des Antrags 
14/02/2001 


Datum der Fertlgstellung dieses Berichts 
07.11.2001 


Name und Postanschrift der mit der internationalen vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behdrde: 

^ Europaisches Patentamt 
D-80298 Munchen 

Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 

Fax: +49 89 2399 - 4465 


Bevollmfichtigter Bediensteter >iiS5S;;>v 
Rauter,A f ^ l) 

Tel. Nr. +49 89 2399 8645 
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I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung {Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich 
eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt, weil sle keir)e Anderungen enthalten (Regein 70. 16 and 70. 1 7)): 
Beschreibung, Seiten: 

4,7-17 ursprungliche Fassung 

1 -3,5,6 eingegangen am 1 8/1 0/2001 mit Schreiben vom 1 7/1 0/2001 
Patentanspruche, Nr.: 

1-17 eingegangen am 18/10/2001 mit Schreiben vom 17/10/2001 
Zeichnungen, Blatter: 

1/3-3/3 ursprungliche Fassung 



2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die Internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung Oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um 

\ \ 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist (nach 
Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht worden 
ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). > 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
Internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schrlftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schrlftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 
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4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unteriagen fortgefallen: 

□ Beschreibung. Seiten: 

□ Anspriiche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtlgung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der urspriinglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen;sie sind diesem Bericht 
beizufugen). 

6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



V. Begrundete Feststeilung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unteriagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststeilung 

1. Feststeilung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 1-17 

Nein: Anspruche 

Erf inderische Tatigkeit (ET) ^ Ja: Anspruche 1-17, 

Nein: Anspruche \ 

Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) Ja: Anspruche 1-17 . 

Nein: Anspruche \ 



2. Unteriagen und Erklarungen 
slehe Beiblatt 

■ -- . 

Vil. Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Es wurde festgestellt. daB die Internationale Anmeldung nach Form Oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
slehe Beiblatt 

VIII. Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Zur Klarheit der Patentanspruche, der Beschreibung und der Zeichnungen oder zu der Frage, ob die Anspruche 
in vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, ist folgendes zu bemerken: 
slehe Beiblatt 
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PUNKT V 

1 . Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1: US-A-5 709 895 
D2: WO-A-9 837769 

D3: EP-A-0 625 578 (in der vorliegenden Beschreibung genannt) 

2. Die vorliegende Anmeldung erfullt die in Artikel 33(2)-(4)PCT genannten Kriterien; 
der Gegenstand der Anspruche 16, 17 und 1 ist im Hinblick auf den in der 
Ausfuhrungsverordnung umschriebenen Stand derTechnik (Regel 64.1 - 64.3 
PCT) neu und erfinderisch (Regel 65.1 - 65. 2 PCT). er ist auch gewerblich 
anwendbar. 

Die Offenbarung von eg Dokument D1 (siehe eg die Beispiele; Ansprucli 1) 
umfaBt zwar Produkte enthaltend eg Isomalt und ein Bindemittel (wie Starke); 
nach den bekannten Verfahren wird jedoch, wie die Anmelderin uberzeugend 
argumentiert, nicint agglomeriert und unter Druck komprimiert. Auch die Produkte 
nach 02 und D3 konnen auf Grund der Herstellungsweise vom Fachmann nicht 
als Komprimate angesehen werden. 

Die zu losende Aufgabe bestand darin, verbess^rte Komprimate herzustellen bzw. 
die Herstellungsweise so zu gestalten, daB die Verarbeitbarkeit der Mischungen 
verbessert, ein geringerer MaschinenverschleiB und vergleichsweise geringe 
Pressdrucke eingesetzt werden konnen, Diese Vorteile werden offensichtlich 
durch das beanspruchte Verfahren erreicht; die Anmelderin weist in diesem 
Zusammenhang insbesondere auf die wesentlichen Schritte des trockenen 
Vermahlens der genannten SuBungsmittel, den spezifischen Partikeldurchmesser 
von maximal 100|Lim sowie den notwendigen Zusatz eines flussigen Bindemittels 
hin, was zu einer vorteilhaften Losung der Aufgabe fuhrt indem hervorragende 
selbstbindende Eigenschaften der zu verpressenden Masse erzielt werden, was 
wiederum ein Verkleben an einer Presse weitgehend oder ganz unmoglich macht. 
Der zitierte Stand der Technik nach D1 - D3 konnte hierzu dem Fachmann keine 
Hinweise oder Anregungen geben, denn insbesondere deren Aufgabenstellungen 
sind mit vorliegender nicht vergleichbar, so daB fiir vorliegenden Gegenstand eine 



Formblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 1) (EPA-April 1997) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



erfinderische Tatigkeit anzuerkennen ist. 

Die abhangigen Anspruche 2-15 enthalten die neuen und erfinderischen 
Merkmale. 

Hinsichtlich gewerblicher Anwendbarkeit bestehen keine Zweifel. 
PUNKT VII 

1. Im Widerspruch zu den Erfordernissen der Regel 5.1 a) ii) PCT werden in der 
Beschreibung weder der in den Dokumenten D1 und D2 offenbarte einschlagige 
Stand der Technik noch diese Dokumente angegeben. 

ABSCHNITT Vlll 

1. In den beiden Produktanspruchen 16 und 17 wird der Ausdruck "herstellbar" im 
Sinne von "hergestellt" verstanden; denn nur durch eine solche Formulierung wird 
der erforderliche enge Zusammenhang mit dem Herstellungsverfahren deutlicli 
und es kann mutatis mutandis von neuen und erfinderischen Produkten 
gesprochen werden. \ 
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Gleiss & GroB 

Pat ntanwdfte Rechtsanwdfte 
Munchen Stuttgart 



Bes chr e ibting 

Die vorliegende Erfindxing betrifft ein Verfahren 
zur Herstellvmg eines Komprimates aus Isomaltulose, 
Isomalt xind 1,6-GPS- und 1,1-GPM- haltigen Gemi- 
schen, die sich durch von Isomalt abweichenden Men- 
geverhaltnissen von 1,1-GPM zu 1,6-GPS auszeichnen 
und/oder weitere Zuckeralkohole enthalten, sowie 
die mittels dieses Verfahrens hergestellten Kompri- 
mate. 

Komprimate sind aus zusammengeprelSten Bestandteilen 
bestehende GenuS- , Arznei- oder auch Nahrungsmit- 
tel. Komprimate enthalten dement sprechend im allge- 
meinen ein Trager- oder Verdvinnungsmittel , Binde- 
mittel, Trenn- oder Gleitmittel sowie die aktiven 
Wirkstoffe, wie Geschmacksstof f e, Arzneistoffe oder 
SuSungsmittel, Als TrSger- beziehiingsweise Verdun- 
nungsmittel wird haufig Saccharosie, Lactose, Glu- 
cose, Starke Oder Mannit verwendet. 

Die EP-Bl 0 028 905 offenbart Isomaltulose enthal- 

• • • .» 

tende Tabletten und Verfahren zu deren Herstellung. 
Die Druckschrift offenbart eine vorteilhafte Ver- 
wendung von Isomaltulose als Verdunnungsmittel fur 
die Komprimatherstellung, da Isomaltulose direkt 
ohne Bindemittel und ohne kontrollierte Granulie- 
rung verpreSt werden konne. GemaS dieser Druck- 
schrift wird direkt aus der enzymatischen Umwand- 
lung von Saccharose zu Isomaltulose hergestellte 
kristallisierte Isomaltulose fur die Tablettierung 
verwendet . 



IT. GEAENDERTES BLATT 



Die DE 196 39 343 C2 offenbart Isomalt und Isomalt- 
Varianten enthaltende Komprimate. Die Herstellung 
der Komprimate erfolgte durch einfaches Verpressen 
der Einzelkomponenten ohne eine spezielle mecha- 
nische und/oder chemische Behandlung der Einzelkom- 
ponenten vorzusehen. 

Aus der EP-Al 0 625 578 gehen Isomalt -Variant en 
hervor, jedoch keine Komprimate, die diese SuiSungs- 
mittel enthalten. 

Die im Stand der Technik bekannten Isomaltulose- , 
Isomalt- und Isomalt -Varianten-haltigen Komprimate 
zeichnen sich allesamt durch die Notwendigkeit aus, 
vergleichsweise hohe Prefidriicke bei der komprimat- 
Herstellung einzusetzen, wobei vergleichsweise nur 
geringe Table ttenhart en erzielt werden konnen. Zu- 
dem sind die Komprimate des Standes der Technik 
hinsichtlich ihrer sensorischen Eigenschaf ten ver- 
besserungsf ahig, zeigen zum Beispiel Rauhigkeit 
beim Zerbeifien sowie nachteiliges Bruchverhalten 
und ein verbesserungsf ahiges Ablutschverhalten. 

Das der vorliegenden Erfindung zugrundeliegende 
technische Problem besteht also darin, ein Verfah- 
ren zur Herstellung von Komprimaten aus Isomaltu- 
lose, Isomalt oder 1,6-GPS- und 1, 1-GPM-haltigen 
Gemischen, die sich durch von Isomalt abweichende 
Mengenverhaltnisse von 1,1 -GPM zu 1,6 -GPS auszeich- 
nen und/oder weitere Zuckeralkohole enthalten, be- 
reitzustellen, welches die vorgenannten Nachteile 
beseitigt, insbesondere unter Verwendung moglichst 
niedriger PreSdrucke Komprimate grofier Harte herzu- 
stellen, die sich durch verbesserte sensorische Ei- 
genschaften und ein verbessertes Bruchverhalten 
auszeichnen . 
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Die vorliegende Erfindxing lost das ihr zugrundelie- 
gende technische Problem durch die Bereitstellung 
eines Verfahrens zur Herstellung eines Komprimates 
aus Isomaltulose, Isotnalt oder 1,6-GPS- und 1,1- 
GPM-haltigen Gemischen, die sich durch von Isomalt 
abweichende Mengenverhaltnisse von 1,1 -GPM zu 1,6- 
GPS auszeichnen und/oder weitere Zuckeralkohole 
enthalten, wobei in einem erst en Verf ahrensschritt 
die Isomaltulose, das Isoraalt und/oder das 1,6-GPS- 
und 1, 1-GPM-haltige Gemisch trocken gemahlen, in 
einem zweiten Verf ahrensschritt gleichzeitig oder 
nach dem ersten Verf ahrensschritt eine gemahlene 
Fraktion Isomaltulose, Isomalt oder das 1,6-GPS und 
1, 1-GPM-haltige Gemisch mit einem Partikeldurchmes- 
ser d9o von maximal 100 ^m (dgo = 90 % der Partikel 
mit erforderlichem Durchmesser) erhalten oder abge- 
trennt, in einem dritten Verf ahrensschritt die ab- 
getrennte gemahlene Fraktion unter Zusatz eines 
flussigen Bindemittels agglomeriert und anschlie- 
Send in einem vierten Verf ahrensschritt das Agglo- 
merat zu einem Komprimat verpreEt wird. Die Erf in- 
dung lost das ihr zugrundeliegende technische Prob- 
lem auch durch die Bereitstellung eines gemaS des 
vorliegenden Verfahrens hergestellten Komprimates 
und Agglomerats. \ 

Die Erfindung sieht also vor, dafi aus einem oder 
mehreren der Edukte Isomaltulose, Isomalt oder 1,6- 
GPS- und 1, 1-GPM-haltige Gemische, die sich durch 
von Isomalt abweichende Mengeverhaltnisse von 1,1- 
GPM zu 1,6-GPS auszeichnen und/oder weitere Zucker- 
alkohole enthalten, ein Komprimat hergestellt wird, 
indem eines oder mehrerer der Edukte trocken gemah- 
len wird, wobei entweder nach oder wahrend des Mah- 
lens eine Fraktion abgetrennt und gewonnen wird, 
deren PartikelgroSe maximal 100 ^im betragt. Die er- 
f indungsgemafie Einstellung der Primarkornverteilung 
erweist sich dabei als von groSer Bedeutung. Das 
Vermahlen wird vorzugsweise in einer Sichtermuhle 
beziehungsweise einer Kombination von Miihle und 
nachgeschaltetem Sichter durchgef \ihrt . Die erhal- 
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Foods, S^iSungsmittel und/oder Arzneistoffe enthal- 
ten. 

Im Zusammenhang mit der vorliegenden Erf indung wird 
unter Isomalt ein auch unter dem Namen Palatinit® 
bekanntes nahezu aquimolares Gemisch der beiden 
Stereoisomere 6-O-a-D-Glucopyranosyl-D-sorbit 
(1,6-GPS) und l-O-a-D-Glucopyranosyl-D-mannit 
{1,1-GPM) verstanden. l^e-GPS- und 1, 1-GPM-haltige 
Gemische, die sich beispielsweise durch von Isomalt 
abweichende Mengenverhaltnisse von 1,1-GPM zu 1,6- 
GPS auszeichnen und/oder weitere Zuckeralkohole wie 
1^ l-GPS (i-O-a-D-Glucopyranosyl-D-sorbit) enthal- 
ten, und die auch als Isomalt -Variant en bezeichnet 
werden, gehen beispielsweise aus der EP-Al 0 625 
578 hervor, die hinsichtlich der quant itativen und 
qualitativen Zusammensetzung der 1,1-GPM- und 1,6- 
GPS-haltigen Zuckeralkoholgemische und Verfahren zu 
deren Hers t el lung in den Of f enbarungsgehalt der 
vorliegenden Anmeldung mit einbezogen ist . Solche 
Gemische kdnnen daher beispielsweise Gemische aus 
10 bis 50 Gew.-% 1,6-GPS, 2 bis 20 Gew.-% 1, l-GPS 
und 30 bis 70 Gew.-% 1,1-GPM oder Gemische aus 5 
bis 10 Gew.-% 1,6-GPS, 30 bis 40 Gew,-% 1, l-GPS und 
45 bis 60 Gew.-% 1,1-GPM darstellen. GemaE des Vor- 
stehenden konnen solche Gemische auch 1,6 -GPS- oder 
1, 1-GPM-angereicherte Gemische darstellen, also Ge- 
mische, wie sie in der DE 195 32 3 96 C2 beschrieben 
sind, die hinsichtlich der quant itativen und quali- 
tativen Zusammensetzung der dort beschriebenen Ge- 
mische und Verfahren zu deren Herstellung in den 
Of f enbarungsgehalt der vorliegenden Anmeldung mit 
einbezogen ist . 1 , 6-GPS-angereicherte Gemische 
zeichnen sich 
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durch einen 1, 6-GPS-Anteil von 57 bis 99 Gew.-% und 
einen 1, 1-GPM-Anteil von 43 bis 1 Gew,-% aus, wah- 
rend sich 1, 1-GPM-haltige Gemische durch einen 1,6- 
GPS-Anteil von 1 bis 43 Gew.-% und einen 1,1-GPM- 
Anteil von 57 bis 99 Gew.-% auszeichnen. Selbstver- 
standlich konnen die vorgenannten 1,6-GPS- und 1,1- 
GPM-haltigen Gemische oder das Isomalt weitere 
Stoffe wie Mannit, Sorbit, hydrierte oder nicht- 
hydrierte Oligosaccharide sowie gegebenenf alls Glu- 
cose, Fructose und/oder Saccharose, Trehalulose o- 
der Isomaltose enthalten. 

Die Erfindung sieht also vor, daS nach einem ersten 
Verf ahrensschritt das Edukt, namlich Isomaltulose, 
Isomalt oder/und die 1,6-GPS und 1, 1-GPM-haltigen 
Gemische trocken gemahlen wird. Dies kann in bevor- 
zugter Ausf uhrungsf orm der Erfindung in einer Sich- 
termuhle beziehungsweise Kombination von Miihle und 
nachgeschaltetem Sichter geschehen. Selbstverstand- 
lich sieht die Erfindung auch vor, die eingesetzten 
Edukte auf die erf orderliche PartikelgroSe mittels 
anderer MalSnahmen als Vermahlen zu bringen, bei- 
spielsweise durch Zerstampfen. Beim Vermahlen k5n- 
nen bereits Hilfs- und Zusatzstoffe hinzugegeben 
werden, bevorzugt in einer Menge bis zu 30 Gew.-% 
(bezogen auf Gesamttrockensubstanz) . 

• -•*."» 

Die Erfindung sieht in einem im wesentlichen 
gleichzeitig oder anschlieSend an das Vermahlen 
stattf indenden zweiten Verf ahrensschritt vor, eine 
Fraktion abzutrennen und der Weiterverwendung- 
durchzuf lihren , wobei die darin enthaltenen Partikel 
eine MaximalgroiSe von 100 jim, bevorzugt kleiner als 
50 \im, insbesondere eine MaximalgrqSe von 40 ^im. 
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Anspruche 

1. Verfahren zur Herstellung eines Komprimates aus 
Isomaltulose, Isomalt oder 1,6-GPS- und 1,1-GPM- 
haltigen Gemischen, die sich durch von Isomalt ab- 
weichende Mengenverhaltnisse von 1,1-GPM zu l^S-GPS 
auszeichnen und/oder weitere Zuckeralkohole enthal- 
ten, wobei 

-t 

a) die Isomaltulose, das Isomalt und/oder 
das 1,6-GPS- und 1,1 -GPM-haltige Gemisch 
trocken gemahlen, 

b) gleichzeitig oder danach eine gemahlene 
Fraktion der Isomaltulose, des Isomalts 
oder des 1,6-GPS- und 1, 1-GPM-haltigen 
Gemisches mit einem Pkrtikeldurchmesser 
von maximal 100 ]xm erhalten oder abge- 
trennt , 

• ••*•■* 

c) die gemahlene Fraktion unter Zusatz eines 
flussigen Bindemittels agglomeriert und 

d) anschlieSend zu einem Komprimat verpresst 
wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, wobei das 1,6-GPS- 
und i, 1-GPM-haltige Gemisch ein Gemisch aus 10 bis 
50 Gew.-% 1,6-GPS, 2 bis 20 Gew.-% 1,1-GPS und 30 
bis 70 Gew.-% 1,1-6PM oder ein Gemisch aus 5 bis 10 
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Gew.-% l.e-GPS, 30 bis 40 Gew.-% 1,1-GPS und 45 bis 
60 Gew.-% 1,1-GPM oder ein 1,6 -GPS angereichertes 
Gemisch mit einem 1 , 6-GPS-Anteil von 57 bis 99 
Gew.-% und einem 1,1-GPM -Anteil von 43 bis 1 Gew.- 
% Oder ein 1,1 -GPM angereichertes Gemisch mit einem 
1, 6-GPS-Anteil von 1 bis 43 Gew. -% und einem 1,1- 
GPM-Anteil von 57 bis 99 Gew.-% ist. 

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, wobei der Par- 
tikeldurchmesser < 50 ym betragt. 

4. Verfahren nach Anspruch 1, 2 oder 3, wobei der 
Partikeldurchmesser < 30 jim betragt. 

5. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, wobei die Vermahlung in einer Sichterrauhle o- 
der in einer Kombination von Muhle und nachgeschal- 
tetem Sichter erfolgt. 

6 . Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, wobei be im Vermahlen Hilfs- loder Zusatzstoffe 
eingebracht werden. 

7. Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, wobei das flussige Bindemittel eihe • Losung 
Oder Suspension von Isomalt, eines 1,6-GPS- und 
1, 1-GPM-haltigen Gemisches, das sich durch von Iso- 
malt abweichende Mengenverhaltnisse von 1,1-GPM zu 
1,6-GPS auszeichnet, Fett und Gelatine oder Kolli- 
don ist - 

8. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, wobei das flussige Bindemittel mittels Spriihen 
der abgetrennten gemahlenen Fraktion zugefuhrt 
wird. 
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9 . Verf ahren nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, wobei das flussige Bindemittel liber eine Duse 
der abgetrermten gemahlenen Fraktion zugefuhrt 
wird, 

10. Verf ahren nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, wobei die Agglomeration in einem Wirbel- 
schichtagglomerator satzweise oder in einer konti- 
nuierlich arbeitenden Anlage durchgefuhrt wird. 

11. Verf ahren nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, wobei das flussige Bindemittel in uber Raum- 
temperatur liegender erhitzter Form der abgetrenn- 
ten gemahlenen Fraktion zugefuhrt wird. 

12 . Verf ahren nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, wobei dem Agglomerat nach Zugabe des fliissigen 
Bindemittels und vor dem Verpressen Hilfsstoffe 
und/oder Aromen hinzugefQgt werden. 

13 . Verf ahren nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, wobei nach Zugabe des flussigen Bindemittels 
und vor dem Verpressen eine GroSenf raktionierung 
des Agglomerat s durchgefuhrt wird. 

14 . Verf ahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, wobei die GroSenf raktionierung des Agglomerats 
nach Anspruch 13 in einer Siebmaschine durchgefuhrt 
wird. 

15. Verf ahren nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, wobei im AnschluS an die Agglomeration das Ag- 
glomerat getrocknet wird. 



16. Komprimat, herstellbar nach einem der vorherge- 
henden Anspruche. 

17. Agglomerate herstellbar nach den Verfahrens- 
schritten a) bis c) nach einem der Anspruche 1 bis 
15. 
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Verbesserte Komprimate 
Beschreibung 

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfahren 
zur Herstellung eines Komprimates aus Isomaltulose , 
Isomalt und Isomalt -Varianten sowie die mittels 
dieses Verfahrens hergestellten Komprimate . 

Komprimate sind aus zusammengeprefiten Bestandteilen 
bestehende GenuS- , Arznei- oder auch Nahrungsmit- 
tel. Komprimate enthalten dementsprechend im allge- 
meinen ein Trager- oder Verdiinnungsmittel , Binde- 
mittel, Trenn- oder Gleitmittel sowie die aktiven 
Wirkstoffe, wie Geschmacksstof f e , Arzneistoffe oder 
SiiSungsmittel . Als Trager- beziehungsweise Verdun- 
nungsmittel wird haufig Saccharose, Lactose, Glu- 
cose, Starke oder Mannit verwendet . 

Die EP-Bl 0 028 905 offenbart Isomaltulose enthal- 
tende Tabletten und Verfahren zu deren Herstellung . 
Die Druckschrift offenbart eine vorteilhafte Ver- 
wendung von Isomaltulose als Verdiinnungsmittel fur 
die Komprimatherstellung, da Isomaltulose direkt 
ohne Bindemittel und ohne kontrollierte Granulie- 
rung verpreSt werden konne . GemaS dieser Druck- 
schrift wird direkt aus der enzymat ischen Umwand- 
lung von Saccharose zu Isomaltulose hergestellte 
kristallisierte Isomaltulose fiir die Tablettierung 
verwendet . 



lS593b.doc SC-bl 
06. September 2000 



Die DE 196 39 343 C2 offenbart Isomalt und Isomalt- 
Varianten enthaltende Komprimate. Die Herstellung 
der Komprimate erfolgte durch einfaches Verpressen 
der Einzelkomponenten ohne eine spezielle mecha- 
nische und/oder chemische Behandlung der Einzelkom- 
ponenten vorzusehen. 

Aus der EP-Al 0 625 578 gehen Isomalt-Varianten 
hervor, jedoch keine Komprimate, die diese SuSungs- 
mittel enthalten. 

Die im Stand der Technik bekannten Isomaltulose- , 
Isomalt- und Isomalt-Varianten-haltigen Komprimate 
zeichnen sich allesamt durch die Notwendigkeit aus, 
vergleichsweise hohe PreSdrucke bei der Komprimat- 
Herstellung einzusetzen, wobei vergleichsweise nur 
geringe Tablettenharten erzielt werden konnen. Zu- 
dem sind die Komprimate des Standes der Technik 
hinsichtlich ihrer sensorischen Eigenschaf ten ver- 
besserungsf ahig, zeigen zum Beispiel Rauhigkeit 
beim ZerbeiSen sowie nachteiliges Bruchverhalten 
und ein verbesserungsf ahiges Ablutschverhalten . 

Das der vorliegenden Erfindung zugrundeliegende 
technische Problem besteht also darin, ein Verfah- 
ren zur Herstellung von Komprimaten aus Isomaltu- 
lose, Isomalt oder Isomalt-Varianten bereitzustel- 
len, welches die vorgenannten Nachteile beseitigt, 
insbesondere unter Verwendung moglichst niedriger 
PreSdrucke Komprimate groSer Harte herzustellen, 
die sich durch verbesserte sensorische Eigenschaf - 
ten und . ein verbessertes Bruchverhalten auszeich- 
nen . 



Die vorliegende Erfindung lost das ihr zugrundelie- 
gende technische Problem durch die Bereitstellung 
eines Verfahrens zur Herstellung eines Komprimates 
aus Isomaltulose, Isomalt oder Isomalt-Varianten, 
wobei in einem ersten Verf ahrensschritt die Isomal- 
tulose, das Isomalt und/oder die Isomalt-Variante 
trocken gemahlen, in einem zweiten Verfahrens- 
schritt gleichzeitig oder nach dem ersten Verf ah-' 
rensschritt eine gemahlene Fraktion Isomaltulose , 
Isomalt Oder Isomalt-Varianten mit einem Partikel- 
durchmesser dgo von maximal 100 |im { dg^ = 90 % der 
Partikel mit erf orderlichem Durchmesser) erhalten 
Oder abgetrennt, in einem dritten Verf ahrensschritt 
die abgetrennte gemahlene Fraktion unter Zusatz 
eines fliissigen Bindemittels agglomeriert und an- 
schlieBend in einem vierten Verf ahrensschritt das 
Agglomerat zu einem Komprimat verpreSt wird. Die 
Erfindung lost das ihr zugrundeliegende technische 
Problem auch durch die Bereitstellung eines gemaS 
des vorliegenden Verfahrens hergestellten Komprima- 
tes und Agglomerats. 

Die Erfindung sieht also vor, da£ aus einem oder 
mehreren der Edukte Isomaltulose, Isomalt oder Iso- 
malt-Variante ein Komprimat hergestellt wird, indem 
eines oder mehrerer der Edukte trocken gemahlen 
wird, wobei entweder nach oder wahrend des Mahlens 
eine Fraktion abgetrennt und gewonnen wird, deren 
PartikelgroSe maximal 100 |im betragt. Die erfin- 
dungsgemSSe Einstellung der Primarkornverteilung 
erweist sich dabei als von groSer Bedeutung, Das 
Vermahlen wird vorzugsweise in einer Sichtermuhle 
beziehungsweise einer. Combination von Muhle und 
nachgeschaltetem Sichter durchgef lihrt . Die .erhal- 



tene Fraktion wird unter Zusatz eines flussigen 
Bindemittels agglomeriert und kann anschlieSend 
nach Zugabe weiterer Komponenten, wie zum Beispiel 
Aromen, PreShilf smittel , und andere, direkt 
verpreSt werden. Mittels des erf indungsgemaSen Ver- 
fahrens konnen preSfertige Mischungen hergestellt 
warden, die sich zu Komprimaten verarbeiten lassen, 
die zu einer vorteilhaf ten erheblichen Reduktion 
der PreEkraft fuhren und die daraus resultierenden 
Komprimate gleichzeitig eirie sehr gute Bruchkraft 
bei gleichzeitig verbesserten sensorischen Eigen- 
schaften aufweisen. Die erf indungsgemaSe Verfah- 
rensweise ermoglicht es also, deutlich niedrigere 
PreSkrafte als im Stand der Technik zu verwenden, 
urn ausreichend harte Tabletten zu erhalten. Die di- 
rekt verpreSbaren Mischungen zeigen eine verbesser- 
te FlieSf ahigkeit und einen geringeren Staubanteil. 
Dieses fuhrt zu einer besseren Verarbeitbarkeit und 
einer Verringerung des MaschinenverschleiSes sowie 
einer Erhohung der Tablettierleistung . 

Die Agglomerate zeichnen sich im allgemeinen durch 
eine gute Fliefif ahigkeit und gute selbstbindende 
: Eigenschaf ten aus, die ein Verkleben an einer 
Presse weitgehend oder ganz unmoglich machen. Im 
Zusammenhang mit der vorliegenden Erf indung ; wird 
unter einem Komprimat ein aus zusammengeprefiten Be- 
standteilen bestehendes GenuS-., Arznei- oder Nah- 
rungsmittel. verstanden. Ein Komprimat im Sinne der 
vorliegenden Erfinduhg ist zum Beispiel eine Taib- 
lette. Komprimate konnen Hilfs- und Zusatzstof f e, 
wie Schmiermittel, Binder, Verdiinnungsmittel sowie 
Aromastoffe, Geschmacksstof f e , Trennmittel, Farb- 
stof fe, Sauerungsmittel, Vitamine, Functional 



Foods, SulSungsmittel und/oder Arzneistoffe enthal- 
ten . 

Im Zusanimenhang mit der vorliegenden Erfindung wird 
unter Isomalt ein auch unter dem Namen Palatinit® 
bekanntes nahezu aquimolares Gemisch der beiden 
Stereoisomere 6-0-a-D~Glucopyranosyl-D-sorbit 
(1, 6 -GPS) und 1-O-a-D-Glucopyranosyl-D-mannit 
(1,1-GPM) verstanden. Unter dem Begriff Isomalt- 
Varianten werden 1,6-GPS- und 1 , 1-GPM-haltige Gemi- 
sche verstanden, die sich beispielsweise durch von 
Isomalt abweichende Mengenverhaltnisse von 1,1-GPM 
zu 1 , 6-GPS auszeichnen und/oder weitere Zuckeralko- 
hole wie 1,1 -GPS (1-O-a-D-Glucopyranosyl-D-sorbit) 
enthalten. Derartige Gemische gehen beispielsweise 
aus der EP-Al 0 625 578 ; hervor, die hinsichtlich 
der quantitativen und qualitativen Zusammensetzung 
der 1,1-GPM- und 1 , 6-GPS-haltigen Zuckeralkoholge- 
mische und Verfahren zu deren Herstellung in den 
Of f enbarungsgehalt der vorliegenden Anmeldung mit 
einbezogen ist. Isomalt -Variant en konnen daher bei- 
spielsweise Gemische aus 10 bis 50 Gew. 1, 6-GPS, 
2 bis 20 Gew.-% 1,1-GPS und 30 bis 70 Gew.-% 
1,1-GPM Oder Gemische aus 5 bis 10 Gew.-% 1, 6-GPS, 
30 bis 40 Gew.-% 1,1-GPS und 45 bis 60 Gew.-% 
1,1-GPM darstellen. GemaS des Vorstehenden konnen 
Isomalt -Varianten auch 1, 6-GPS- oder 1 , 1 -GPM-ange- 
reicherte Gemische darstellen, also Gemische, wie 
sie in der DE 195 32 396 C2 beschrieben sind, die 
hinsichtlich der quantitativen und qualitativen Zu- 
sammensetzung der dort beschriebenen Gemische und 
Verfahren zu deren Herstellung in den Of f enbarungs- 
gehalt der vorliegenden Anmeldung mit einbezogen 
ist. 1>6-GPS angereicherte Gemische zeichnen sich 
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durch einen 1 , 6-GPS-Anteil von 57 bis 99 Gew.-% und 
einen 1 , 1-GPM-Anteil von 43 bis 1 Gew.-% aus, wah- 
rend sich 1 , 1-GPM-haltige Gemische durch einen 
1, 6-GPS-Anteil von 1 bis 43 Gew.-% und einen 
1 ^ 1-GPM-Anteil von 57 bis 99 Gew.-% auszeichnen. 
Selbstverstandlich konnen die vorgenannten Isomalt- 
Varianten oder das Isomalt weitere Stoffe wie Man- 
nit, Sorbit, hydrierte oder nicht -hydrierte Oligo- 
saccharide sowie gegebenenf alls Glucose, Fructose 
und/oder Saccharose, Trehalulose oder Isomaltose 
enthalten. 

Die Erfindung sieht also vor, daS nach einem ersten 
Verf ahrensschritt das Edukt, namlich Isomaltulose, . 
Isomalt oder/und die Isomalt-Variante trocken ge- 
mahlen wird- Dies kann in bevorzugter Ausfuhrungs- 
form der Erfindung in einer Sichtermuhle bezie- 
hungsweise Kombination von Muhle und nachgeschalte- 
tern Sichter geschehen- Selbstverstandlich sieht die 
Erfindung auch vor, die eingesetzten Edukte auf die 
erf orderliche PartikelgroSe mittels anderer MaSnah- 
men als Vermahlen zu bringen, beispielsweise durch 
Zerstampf en. Beim Vermahlen konnen bereits Hilfs- 
und Zusatzstoffe hinzugegeben werden, bevorzugt in 
einer Menge bis zu 30 Gew.-% (bezogen auf Gesamt- 
trockensubstanz) . 

Die Erfindung sieht in einem im wesentlichen 
gleichzeitig oder anschlieSend an das Vermahlen 
stattf indenden zweiten Verf ahrensschritt vor, eine 
Fraktion abzutrennen und der Weiterverweridung 
durchzufuhren, wobei die darin enthaltenen Partikel 
eine MaximalgroSe von 100 |am, bevorzugt kleiner als 
50 jam, insbesondere eine MaximalgroSe von .40 \im., 



bevorzugt 35 urn und besonders bevorzugt 30 |am auf- 
weisen. Sofern nach dem ersten Verf ahrensschritt , 
also dem Vermahlen, das eingesetzte Edukt bereits 
vollstandig die erf orderliche PartikelgroSe dgo 
(dgo = 90 % der Partikel mit erf orderlichem Durch- 
messer) aufweist, kann auf die Abtrennung verzich- 
tet und die erhaltene Pulver direkt dem dritten 
Verf ahrensschritt zugefuhrt werden. Das Vermahlen 
und Abtrennen kann selbstverstandlich gleichzeitig, 
zum Beispiel in einer Sichtermuhle beziehungsweise 
einer Kombination von Muhle und nachgeschaltetem 
Sichter , erf olgen . 

Im Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung wird 
unter einem Partikeldurchmesser von maximal 100 yim, 
4 0 urn, 3 5 |im Oder 3 0 [xm verstanden, daS mindestens 
90 % der Partikel (dg^) der gemahlenen Fraktion 
einen Durchmesser von maximal 100 |im, 4 0 ^im, 3 5 (im 
Oder 3 0 |im aufweisen. 

In einem dritten Verf ahrensschritt wird erfindungs- 
gemafi vorgesehen, der abgetrennten gemahlenen Frak- 
tion ein flussiges Bindemittel zuzusetzen. In einer 
besonders bevorzugten Ausf uhrungsf orm der Erfindung 
ist dieses flussige Bindemittel eine, insbesondere 
wassrige, Losung oder Suspension von Isomalt, einer 
Isomalt-Variante, ein Gemisch aus Gelatine und 
Fett, ein wasserlosliches Kolloid, wie Polyvinyl- 
pyrrolidon (zum Beispiel Kollidon® der. Firma 
BASF), Starke, Zucker wie Saccharose, Dextrose, 
Lactose, naturliche oder synthetische Gummis wie 
Gummi arabicum. Cellulose, Talkum, mikrokristalline 
Cellulose, polymerisierte reduzierende Zucker, Pek- 
tih, Konservierungsmittel, Agar Agar, Sauerungsmit- 



tel, Inulin, Alkalicarboxymethylcellulose, HSH 
(hydrierte Starkehydrolysate) , Polydextrose in 
teilweise oder vollstandig gereinigter und/oder in 
teilweise oder vollstandig neutralisierter Form, 
Natriumcarboxymethylcellulose etc . Selbstverstand- 
lich sind auch andere Bindemittel einsetzbar, wobei 
es bevorzugt ist, physiologisch vertragliche 
und/oder nicht kariogene, brennwertreduzierte Bin- 
demittel einzusetzen. In vorteilhaf ter Weise ent- 
halt das erf indungsgemafie Komprimat 0,5 bis 
7 Gew.-% des Bindemittels beziehungsweise eine Kom- 
bination von Bindemitteln, vorzugsweise 2 bis 
3 Gew . - % . 

In einer weiteren bevorzugten Ausf uhrungsf orm der 
Erfindung ist vorgesehen, daS das fliissige, also 
bevorzugt in Form einer wassrigen Lpsung oder wass- 
rigen Suspension vorliegende Bindemittel dem ver- 
mahlenen Edukt durch Spruhen uber ein Diisensystem 
zugefuhrt wird. 

Die Herstellung der sich nach dem Mischen des E- 
dukts mit dem Bindemittel bildenden Agglomerate 
kann vorzugsweise in einem Wirbelschichtagglomera- 
tor, besonders bevorzugt in batchweiser Verfahrens- 
durchfuhrung beziehungsweise in einer kontinuier- 
lich arbeitenden Anlage, durchgefuhrt werden. Dabei 
ist es erf indungsgemafi bevorzugt , ein Wirbelbett 
bei einer Temperatur von 50** bis lO^C, insbesondere 
60°C aufzubauen und bei Erreichen der gewunschten 
Temperatur auf circa 70® bis 80®.C, vorzugsweise 
75°C, also uber Raumtemperatur erhitzte Bindemit- 
tel-Losung oder Bindemittel-Suspension in das Wir- 
belbett eirizuspruhen . Die . Temperatur des Bindemi t - 



tels ist je nach eingesetztem Bindemittel so zu 
wahlen, daS das Bindemittel spruhfahig ist, das 
heist, daS die Temperatur bei Oder uber dem 
Sclimelzpunkt des Bindemittels liegt. Im AnschluS an 
die Agglomeration kann in einer weiteren bevorzug- 
ten Ausfuhrungsf orm der Erfindung vorgesehen sein, 
eine Trocknung durchzuf uhren, die in einer weiteren 
bevorzugten Ausfuhrungsf orm bei konstanter Zuluft- 
temperatur, zum Beispiel von 70° bis 90°C, beson- 
ders bevorzugt 80°C, durchgefuhrt wird. In einer 
weiteren bevorzugten Ausfuhrungsf orm kann vorgese- 
hen sein, die Trocknung bis zu einer Abluf ttempera- 
tur von 50*=^ bis 70°C, vorzugsweise 60°C, durchzu- 
fiihren, wobei die Produktabkuhlung vorzugsweise mit 
AuSenluf t geschieht . 

Die Erfindung betrifft selbstverstandlich auch die 
wie vorstehend hergestellten Agglomerate selbst . 

Die Erfindung sieht in einer weiteren vorteilhaf ten 
Ausgestaltung der vorliegenden Lehre vor, nach der 
Zugabe des Bindemittels und dem Agglomerieren, aber 
vor dem Verpressen des Agglomerats, eine Grofien- 
f raktionierung , insbesondere eine Abtrennung von 
Uberkorn und Stauben, der agglomerierten Produkte 
durchzuf uhren. Dabei kann vorzugsweise eine Siebma- 
schine mit einer Siebbelegung von beispielsweise 
0,8 mm bis 0,1 mm vorgesehen sein. 

In einem vierten Verf ahrensschritt ist erfindungs- 
gemafi vorgesehen, das agglomerierte . und gegebenen^ 
falls nach der Agglomeration f raktioriierte Produkt 
direkt zu verpressen. Dabei kanii vorgesehen sein, 
den Agglomeraten Hilfs- oder Zusatzstof f e, wie 
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Trenn- oder Gleitmittel, Wirkstoffe etc., hinzuzu- 
fugen. Derartige Stoffe konnen SuSstoffe, Aromen, 
Geschmacks- und Farbstoffe, lebensmittelvertragli- 
che Sauren, Sprengmittel , Monosaccharide, Disaccha- 
ride , Monosaccharidalkohole , Disacchar idalkohole , 
Starke, Starkederivate , Pektin, Polyvinylpyrroli- 
don. Cellulose, Cellulosederivate, Stearinsaure o- 
der deren Salze oder Inulin, Oligof ructose bezie- 
hungsweise andere Produkte, zum Beispiel Functional 
Foods, die entsprechend ausgelobt werden konnen, 
sein. Den Agglomeraten konnen auch Sorbit, Mannit, 
hydrierte oder nicht-hydrierte Oligosaccharide, 
Erythrit, Xylit oder Zucker, wie Saccharose, Gluco- 
se, Lactose, Fructose oder Xylose, zugefiigt werden. 
In vorteilhaf ter Weise liegt der Anteil dieser 
Stoffe, bezogen auf das Gesamttrockengewicht , bei 
einer Menge von gleich oder weniger als 30 Gew.-%, 
vorzugsweise weniger als 25, 20, 15, 10 oder 5 
Gew.-%. Die genannten Hilfs- und Zusatzstoffe kon- 
nen selbstverstandlich den Edukten auch schon beim 
Vermahlen zugefugt werden. Die vorstehend genannten 
Komponenten wie Hilfs- oder Zusatzstoffe, zum Bei- 
spiel Erythrit, konnen also in einer weiteren Aus- 
f uhrungsf orm der vorliegenden Erfindung zusaitunen 
mit der Isomaltulose, dem Isomalt und/oder der Iso- 
malt-Variante zusammen trocken gemahlen werden und 
anschlieEend erf indungsgemaS weiter behandelt wer- 
den. In einer anderen Ausgestal tung der vorliegen- 
den Erfindung konnen die vorgenannten Zusatz- oder 
Hilfsstoffe, wie Erythrit, in einem Losungsmi t tel , 
zum Beispiel Wasser, gelost und wahrend des Agglo- 
merierens der gemahlenen Isomaltulose, des Isomalts 
und/oder der Isomalt -Variante in diese gemahlene 
Fraktion gespruht werden, so daS das Einbringen der 
gelosten Zusatz- oder Hilfsstoffe wahrend des Ag- 
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glomerationsprozesses geschieht. SchlieSlich kann 
in einer dritten Ausgestaltung der Erfindung vorge- 
sehen sein, die genannten Zusatz- Oder Hilfsstoffe 
zusammen mit der agglomerierten Fraktion zu mischen 
und zu einem Komprimat zu verpressen. 

In besonders vorteilhaf ter Ausf uhrungsf orm sind die 
erf indungsgemaS hergestellten Komprimate zucker- 
frei. Die Komprimate oder Agglomerate konnen auch 
in einer Ausf uhrungsf orm Xylit-frei sein. In einer 
weiteren bevorzugten Ausf uhrungsf orm sind die er- 
f indungsgemaSen Komprimate brennwertreduziert , Dia- 
betiker-geeignet , Blutf ett-reduzierend, bif idogen 
und/oder zahnf reundlich . 

Den Agglomeraten oder Edukten konnen ferner Inten- 
siv-SuSstof f e, wie Dipeptid-SuSstof f e , Saccharin, 
Acesulfam-K, Aspartam, Cyclamat, Glycyrrhizin, Tau- 
matin, Saccharin, Steveoside, Neohesperidin- 
Dihydrochalkon und/oder Sucralose zugefugt werden. 

In vorteilhaf ter Weise enthalten die erf indungsge- 
maSen Komprimate zudem Geschmacks- oder Aroma- 
stoffe, wie Citronen- oder Pf ef f erminz-Aroma . Die 
erf indungsgemaSen Komprimate konnen auch lebensmit- 
telvertragliche Sauren, wie Ascorbinsaure oder 
Citronensaure, sowie als Gleitmittel Fettsauren o- 
der deren Salze, wie Magnesiumstearat oder Natri- 
umstearat, enthalten. SchlieSlich kann vorgesehen 
sein, da£ in den erf indungsgemaSen Komprimaten 
Farbstoffe und/oder Sprengmittel, wie Bicarbonat 
Oder Carboxymethylcellulose, enthalten sind. 

In einer besonders bevorzugten Ausf uhrungsf orm ist 
vorgesehen, Komprimate bereitzustellen, die pharmar 
zeutisch aktive Wirkstoffe in den Mund- und Rachen- 
raum bringen und dort f re i set zen konnen . Im Zusam- 



-12- 

menhang mit der vorliegenden Erfindung sind unter 
pharmazeutisch aktiven Wirkstoffen Substanzen zu 
verstehen, die einen erwunschten prophylaktischen 
Oder therapeutischen Effekt auf den menschlichen 
Oder tierischen Korper haben. Diese Substanzen die- 
nen also insbesondere der Prophylaxe Oder Therapie 
von Mangel zustanden oder Krankheitsbildern. Erfin- 
dungsgemaS konnen beispielsweise Enzyme, Coenzyme, 
Mineralstof f e, Vitamine, Antibiotica, microbizid 
Oder fungizid wirkende Stoffe, Nikotin, Coffein, 
Zink, Eukalyptus, Menthol, Codein, Phenacetin, Ace- 
tylsalicylsaure oder andere pharmazeutisch aktive 
Stoffe in die Komprimate eingeschlossen werden. Die 
pharmazeutisch aktiven Wirkstoffe sind in einer 
Mange vorzusehen, die den erwiinschten pharmazeuti- 
schen Effekt bewirken. Die schonende Verarbeitbar- 
keit der Komprimate machen die erf indungsgemaSen 
Komprimate besonders geeignet, pharmazeutisch akti- 
ve Wirkstoffe in den Mund- und Rachenraum zu 
verbringen. 

Die Erfindung betrifft auch die mittels der vorge- 
nannten Verfahren hergestellten Komprimate, insbe- 
sondere in Form von Lutsch-, Kau- oder Brause- 
tabletten . 

Weitere vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung 
ergeben sich aus den Unteranspruchen . 

Die folgenden Beispiele erlautern die Erfindung in 
Einzelheiten. 

Die Figuren zeigen: . 

Figur 1 einen Bruchkraftvergleich zwischen Kom- 
primaten aus Isomalt ST (Typ FE, nicht 
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agglomeriert) , Isomalt ST (agglomeriert) 
und Isomalt GS (agglomeriert) , 

Figur 2 einen Bruchkraf tvergleich zwischen Kom- 
primaten aus Isomalt ST und Isomalt GS 
und 

Figur 3 Bruchkraf tangaben zu Isomaltulose-halti- 
gen Komprimaten. 



Beispiel 1 : Herstellung von Komprimaten 

Isomalt ST (Standard, nahezu aquimolares Gemisch 
aus 1,1~GPM und 1,6 -GPS) wurde trocken bis zu einer 
dgo 5 0 |im in einer Sichtermuhle vermahlen. Ebenso 
wurde mit Isomalt GS (Zusammensetzung circa 76 % 
1,6 -GPS und 23 % 1,1 -GPM) und Isomaltulose verfah- 
ren. Isomalt ST Typ FE (wie Isomalt ST, aber nicht 
agglomiert; 60 bis 300 \xm PartikelgroSe) diente als 
Kontrolle. 

Zur Herstellung der Agglomerate vmrde ein Wirbel- 
schichtagglomerator im Batch-Verf ahren verwendet , 
und zwar der Agglomerator STREA 7 der Firma Aeroma- 
tic. Die Versuchschargen betrugen jeweils. 10 kg. 
Dabei wurde das gemahlene Schuttgut im Wirbel- 
schichtagglomerator vorgelegt und ein Wirbelbett 
bei circa 60°C auf gebaut . Beim Erreichen dieser 
Temperatur wurde eine circa 75^C heiSe Bindemittel- 
losung in das Wirbelbett eingespritzt , wobei entwe- 
der 3 Gew.-% Kollidon 30 Oder 0,8 Gew.-% Gelatine 
(130 Bloom) und 0,5 Gew.-% Fett eingesetzt wurden. 
Der eingesetzte Spriihdruck betrug zwischen 2 , 0 und 
.4,5 bar, wobei ein Vordruck von 0,4 bis 0,8 bar 
eingesetzt wurde. AnschlieSend wurden die gebilde- : 
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ten Agglomerate bei konstanter Zuluf t tempera tur von 
circa SO^C bis zu einer Abluf ttemperatur von circa 
60**C getrocknet, wobei die Produktabkuhlung mit 
AuSenluft erf olgt . AnschlieSend wurde mittels einer 
Taumelsiebmaschine mit einer Siebbelegung 0,8 mm 
bis 0,1 mm eine GroSenf raktionierung durchgef uhrt . 
Dabei wurden Uberkorn und Staube abgetrennt . Agglo- 
meratf raktionen mit einem Partikeldurchmesser von 
> 0,1 mm bis < = 0,8 mm vmrden dann weiterverwen- 
det, urn nach Zugabe von Aromen, Intensiv-Sufistof f en 
und Trennmitteln gemaS nachstehender Rezeptur die 
Komprimate zu pressen. 

Rezeptur : 

Isomalt , I somalt- Variant e 
Isomaltulose-Agglomerat : 
Mg-Stearat : 

naturliches Citronenaroraa 
Citronensaure (Mono . ) 
Acesulfam-K 
Aspartam 

Alle Angaben in Gew.-%, bezogen auf Gesamttrocken- 
gewicht des Komprimats. 

Die nachfolgende Tabelle zeigt chemischphysi- 
kalische Parameter der eingesetzten Komprimat- 
Mischungen auf . 



(GS) Oder 

98,40 % 

0, 50 % 

0,50 % 

0,30 % 

0,15 % 

0,15 % 
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Rezep- 
tur 


Wasser- 
g^halt 


d05 


d95 




n 


Schutt- 
dichte 


Staunpf - 
dxc]it6 


Riesel- 
zeit 




% 


mm 


mm 


mm 




g/cm^ 


g/cm^ 


s 


Isomalt 
ST (K) 


4,1 


0, 53 


0,07 


0,31 


2,01 


0,44 


0,45 


23,0 


Isomalt 
ST (G-F) 


3,9 


0,53 


0, 06 


0,3 


1, 88 


0, 51 


0, 52 


24 , 7 


Isomalt 
GS (K) 


1,9 


0,53 


0,06 


0,3 


1,92 


0,42 


0,42 


24,6 


Isomalt 
GS (G-F) 


1,4 


0,7 


0,09 


0,4 


1, 94 


0,53 


0,54 


18,9 


Isomal- 

tulose 

(K) 


5,1 


0,53 


0, 04 


0,26 


1,55 


0,44 


0,45 


22, 8 



Tabelle (K: Kollidon 30; G-F; Gelatine-Fett ) 



Bestinunung der Rieself ahigkeit und der Rieselzeit 
nach DIN 53194 und DIN 53492 

Art der Duse zur Bestimmung der Rieself ahigkeit : 
10 mm Durchmesser 

Bestimmung der Schutt- und Stampf dichtigkeit nach 
DIN 53194 

Die vorgenannten Mischungen fur die Komprimat- 
Versuche wurden im Pf lugscharmischer der Firma 
Lodige hergestellt. Die Mischzeit lag bei 1,5 min. 
Die Zudosierung der Einzelkomponenten erfolgte liber 
eine Of fnung in der Deckelklappe des Mischers. Nach 
Beendigung des Mischvorganges wurden die Mischungen 
in PE-Sacken von je 5 kg abgefullt und verschweiSt. 

AnschlieSend wurden mit den so erhaltenen Mischun- 
gen mittels einer FETTE PT 2 090 Rundlauf erpresse 
runde Tabletten mit einem Durchmesser von 18 mm und 
Facette, einer Steghphe von 0,35 bis 0,37 mm und 
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einem Gewicht zwischen 850 mg bis 1000 mg herge- 
stellt. 



Beispiel 2 : Bruchkraf tvergleiche 

Die Figur 1 zeigt einen Bruchkraf tvergleich zwi- 
schen Komprimaten aus agglomeriertem Isomalt ST 
(K und G-F) und agglomeriertem Isomalt GS (K und 
G-F) . Als Vergleich ist auch ein Komprimat aus Iso- 
malt ST Typ FE dargestellt^ hergestellt aus einer 
Fraktion von Partikeln mit einem Partikeldurchmes- 
ser von - 6 0 bis 3 00 ^im. Die erf indungsgemaSen 
Komprimate wurden mit einer PreSkraft von nur 4 0 kN 
hergestellt, weisen jedoch eine extrem hohe Bruch- 
kraf t auf . (Die Abkurzungen in den Figuren bedeu- 
ten: K 30: Kollidon 30; GF : Gelatine-Fett) . 

Figur 2 zeigt einen Bruchkraf tvergleich zwischen 
Isomalt ST und Isomalt GS, beide in agglomerierter 
Form. Es zeigt sich, dalS sich zwischen diesen bei- 
den Isomalt -Formen kein signif ikanter Unterschied 
ergibt . Bei einer sensorischen Beurteilung wurde 
das Ablutschverhalten der GS-Variante als geringfu- 
gig besser beurteilt. 

Die Figur 3 vergleicht auf der Basis von Isomaltu- 
lose (gleich Palatinose) hergestellte Komprimate. 
Dargestellt sind PreSkraft, Bruchkraf t und Sensorik 
von Isomaltulose-Komprimaten, hergestellt aus einer 
Fraktion mit einer PartikelgroEe von 100 [im und 
Kollidon 30. Die Verwendung einer Fraktion mit Par- 
tikeln eines Durchmessers < 100 jim, bevorzugt 
< 50 Jim, insbesondere < 30 urn, ist bei Isomaltulose 
besonders wichtig, da Isomaltulose-Fraktionen mit 
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PartikelgroEen > 100 |im beim Komprimieren stark zu 
einer spurbar rauhen Oberflache neigen. 

Die vorstehenden Ergebnisse zeigen, daS die erfin- 
dungsgemaS vorgegebene Agglomeration dazu fuhrt, 
daS deutlich niedrigere PreSkrafte als im Stand der 
Technik verwendet werden konnen, urn Tabletten mit 
ausreichender Bruchkraft zu erhalten. Die Mischung 
mit den so hergestellten Agglomeraten fuhrt zu 
einer verbesserten Fliefif ahigkeit und einem gerin- 
geren Staubanteil, was zu einer bessefen Verarbeit- 
barkeit und zur Verringerung des Maschinen- 
Verschleisses sowie einer Erhohung der Tablettier- 
leistung fuhrt. 



Anspruche 



1. Verfahren zur Herstellung eines Komprimates aus 
Isomaltulose, Isomalt oder Isomalt-Varianten, wobei 

a) die Isomaltulose, das Isomalt und/oder die Iso- 
malt -Variant e trocken gemahlen, 

b) gleichzeitig oder danach eine gemahlene Fraktion 
der Isomaltulose, des Isomalts oder der Isomalt- 
Variante mit einem Partikeldurchmesser von maxi- 
mal 100 urn erhalten oder abgetrennt, 

c) die gemahlene Fraktion unter Zusatz eines flus- 
sigen Bindemittel agglomeriert und 

d) anschlieSend zu einem Komprimat verpreSt wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, wobei der Partikel- 
durchmesser < 50 jam betragt . 

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, wobei der Par- 
tikeldurchmesser < 30 \im betragt. 

4. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, wobei die Vermahlung in einer Sichtermuhle 
Oder in einer Kombination von. .Muhle und nachge- 
schaltetem Sichter erf olgt . 
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5. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, wobei beim Vermahlen Hilfs- oder Zusatzstoffe 
eingebracht werden . 

6. Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, wobei das fliissige Bindemittel eine Losung o- 
der Suspension von Isomalt, einer Isomalt-Variante , 
Fett und Gelatine oder Kollidon ist. 

7. Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, wobei das fliissige Bindemittel mittels Spriihen 
der abgetrennten gemahlenen Fraktion zugefiihrt 
wird. 

8. Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, wobei das fliissige Bindemittel liber eine Diise 
der abgetrennten gemahlenen Fraktion zugefiihrt 
wird. 

9. Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, wobei die Agglomeration in einem Wirbel- 
schichtagglomerator satzweise oder in einer konti- 
nuierlich arbeitenden Anlage durchgefiihrt wird. 

10 . Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, wobei das flussige Bindemittel in iiber Raum- 
temperatur liegender erhitzter Form der abgetrenn- 
ten gemahlenen Fraktion zugefiihrt wird. 

11. Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, wobei dem Agglomerat nach Zugabe des flussigen 
Bindemittels und vor dem Verpressen Hilfsstgffe 
und/oder Aromen hinzugefiigt werden. 
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12- Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, wobei nach Zugabe des fliissigen Bindemittels 
und vor dem Verpressen eine GroSenf raktionierung 
des Agglomerats durchgefiihrt wird. 

13. Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, wobei die GroSenf raktionierung des Agglomerats 
nach Anspruch 12 in einer Siebmaschine durchgefiihrt 
wird. 

14. Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, wobei im AnschluS an die Agglomeration das Ag- 
glomerat getrocknet wird. , 

15. Komprimat, herstellbar nach einem der vorherge- 
henden Anspriiche . 

16. Agglomerate herstellbar nach den Verfahrens- 
schritten a) bis c) nach einem der Anspriiche 1 bis 
14. 
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Zuscunmen fas sung 

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfahren 
zur Herstellung eines verbesserten Komprimates , wo- 
bei eine Agglomeration der beteiligten Komponenten 
herbeigefuhrt wird. Die Erfindung betrifft auch ein 
mittels dieses Verfahrens hergestelltes Komprimat . 
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RTRAG UBER DIE INTERNATIcSlE ZUSAMMENARBEIT 
AUF DEM GEBIET DES PmTENTWESENS 

PCT 

INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 

(Artikel 18 sowie Regein 43 und 44 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
23580 WO 


WEITERES siehe MItteilung iiber die Ubermlttlung des internationalen 

Recherchenberichts (Formblatt PCT/ISA/220) sowie, soweit 
VORGEHEN zutreffend, nachstehender Punkt 5 


Internationales Aktenzeichen 

PCT/EP 00/08832 


Internationales Anmeldedatum 
(Tag/Monat/Jahr) 

09/09/2000 


(Fruiiestes) Prioritatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 

10/09/1999 


Anmelder 

SUDZUCKER AKTIENGESELLSCHAFT 



Dieser internationale Recherohenbericht wurde von der Internationalen Recherchenbehorde erstellt und wird dem Anmelder gemci3 
Artikel 1 8 ubermittelt. Eine Kopie wird dem Internationalen Buro ubermittelt. 

Dieser internationale Recherohenbericht umfaBt Insgesamt _2 Blotter. 

|X| Daruber hinaus liegt ihm jeweits eine Kopie der In diesem Bericht genannten Untertagen zum Stand der Technik bei. 



1 . Grundlage des Berichts 

a. HInsichtlich der Sprache ist die internationale Recherche auf der Grundlage der internationalen Anmeldung in der Sprache 
durchgefuhrt worden, in der sle eingerelcht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

I I Die Internationale Recherche Ist auf der Grundlage einer bei der Behorde elngereichten Ubersetzung der Internationalen 
Anmeldung (Regel 23.1 b)) durchgefuhrt worden. 

b. HInsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nudeotid- und/oder Aminosauresequenz ist die internationale 
Recherche auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das 

I I In der Internationalen Anmeldung In Schriflicher Form enthalten Ist. 

I I zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingerelcht worden ist. 

I I bei der Beh(5rde nachtraglich in schriftllcher Form eingerelcht worden ist. 

I I bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingerelcht worden ist. 

I I Die Erkldrung, dalB das nachtraglich elngereichte schrlftliche Sequenzprotokoll nicht uber den Often barungsgehalt der 
internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

I I Die Erklarung, daB die In computerlesbarer Form erfaBten Informationen dem schriftlichen Sequenzprotokoll entsprechen, 
wurde vorgelegt. 

I I Bestimmte Anspruche haben sich als nicht recherchierbar erwiesen (slehe Feld I). 
I I Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung (siehe Feld II). 



2. 
3. 



4. HInsichtlich der Bezeichnung der Erfindung 

I I wird der vom Anmelder eingerelchte Wortlaut genehmlgt. 
PC] wurde der Wortlaut von der Behdrde wie folgt festgesetzt: 
VERFAHREN ZUR HERSTELLUNG EINES KOMPRIMATES AUS ISOMALTULOSE, ISOMALT ODER ISOM 
ALT-VARIANTEN 

5. HInsichtlich der Zusammenfassung 

lY] wird der vom Anmelder elngereichte Wortlaut genehmlgt. 

wurde der Wortlaut nach Regel 38.2b) In der in Feld III angegebenen Fassung von der Beh6rde festgesetzt. Der 
I I Anmelder kann der Behorde innerhalb eines Monats nach dem Datum der Absendung dieses internationalen 

Recherchenberichts eine Stellungnahme vorlegen. 



Folgende Abbildung der Zeichnungen Ist mit der Zusammenfassung zu verdffentlichen: Abb. Nr. 

I I wie vom Anmelder vorgeschlagen |X| 
I I well der Anmelder selbst keine Abbildung vorgeschlagen hat. 
I I weil diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet. 



keine der Abb. 



Formblatt PCT/ISA/210 (Blatt 1) (Juli 1998) 



INTERM^IONALER RECHERCHENBERICHT. 



Internationales Aktenzeichen 

PCT/EP 00/08832 



A. KLASSIHZIERUNG DES ANMELDUNGSGEGENSTANDES 

IPK 7 A61K47/08 A61K47/26 



Nach der Internal ionalen Patentklasslfikation (IPK) Oder nach der nalionalen Klassifikation und der IPK 



B. RECHERCHIERTEGEBIETE 



Recherchierter Mindestprufstoff (Klassiflkatlonssystem und Klassiflkationssymbole ) 

IPK 7 A61K 



Recherchierte aber nicht zum Mindestprufstoff gehorende Veroffentllchungen, soweit diese unter die recherchlerten Gebiete fallen 



Wahrend der Intemationalen Recfierche konsultlerte elektronlsche Datenbank (Name der Datenbank und evil, verwendete Suchbegriffe) 

WPI Data, RAJ, EPO-Internal , CHEM ABS Data 



C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kategorie° 



Bezej^nung der Ver5ffentlk;hung, sowett erforderlicti unter Angabe der in Betracht kommenden Telle 



Betr. Anspruch Nr. 



V 



wo J8 37769 A (WARNER-LAMBERT) 
3yseptember 1998 (1998-09-03) 
las ganze Dokument 

US 5 709 895 A (SHI6ERU TANAKA, ET AL.) 
20. Januar 1998 (1998-01-20) 
das ganze Dokument 
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Weltere Veroffentllchungen sind der Fortsetzung von Feld C zu 
entnehmen 



Siehe Anhang Patentfamllle 



Besondere Kategorien von angegebenen Verdffentlk;hungen 
■A' Veroffentllcfiung. die den allgemeinen Stand der Technik definiert, 

aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 
'E' alleres Dokument, das jedoch erst am Oder nach dem intemationalen 

Anmeldedatum veroffentlicht worden Ist 
•L' Veroffentlichung, die geeignet ist, einen Priorilatsanspruch zweifelhaft er- 
scheinen zu lassen, Oder durch die das Veroffentllchungsdatum einer 
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden 
soli Oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie 
ausgefuhrl) 

'O' Veroffentlichung, die sich auf eine miindliche Offenbarung, 

eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere Maf3nahmen bezieht 

■P' Veroffentlichung, die vor dem intemationalen Anmeldedatum, aber nach 
dem beanspruchten Prioritatsdatum veroffentlicht worden Ist 



•T' Spatere Veroffentlichung, die nach dem intemationalen Anmeldedatum 
Oder dem Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist und mit der 
Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Verslandnis des der 
Erflndung zugrundeliegenden Prinzlps Oder der Ihr zugrundellegenden 
Theorie angegeben ist 

"X* Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erflndung 
kann allein aufgrund dieser Veroffentlichung nicht als neu Oder auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden 

■Y' Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erflndung 
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet 
werden, wenn die Veroffentlichung mit einer oder mehreren anderen 
Veroffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fur einen Fachmann naheliegend ist 
Veroffentlichung, die Mitglled derselben Patentfamllle ist 



Datum des Abschlusses der intemattonalen Recherche 



30. Januar 2001 



Absendedalum des intematk)nalen Recherchenberichts 



09/02/2001 



Name und Poslanschrift der Intemationalen Recherchenbehorde 
Europaisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2 
NL-2280HV Rijswijk 
Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl. 
Fax: (+31-70) 340-3016 



Bevollmachtigter Bediensteter 



Ventura Amat, A 
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WO 9837769 A 
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US 


5958472 


A 


28-09-1999 






AU 


5510398 
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18-09-1998 






BR 


9714557 
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08-02-2000 






EP 


0969731 
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12-01-2000 



US 5709895 A 20-01-1998 JP 8038093 A 13-02-1996 



Fom PCT/ISA/210 (patent tamily annex) (July \9SZ) 



(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES 
PATENTWESENS (PCT) VEKOFPENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG 




(19) Weltorganisation fur geistiges Eigentum 
Internationales Euro 

(43) Internationales Veroffentlichungsdatum (10) Internationale Veroffentlichungsnummer 

22, Marz2001 (22.03.2001) pCT WO 01/19401 Al 

(51) Internationale Patentklassifikation': A61K 47/08, Jorg [DE/DE]; Frankenstrasse 4, 67248 Bockenheim 

47/26 (DE). KUNZ, Markwart [DE/DE]; Kemerstrasse 8. 

67550 Worms (DE). RIFFEL, Peter [DE/DE]; Schu- 

(21) Internationales Aktenzeichen: PCT/EPOO/08832 mannstrasse 16, 55130 Mainz (DE). 

(22) Internationales Anmeldedatum: (74) AnwSlte: SCHRELL, Andreas usw.; Maybachstrasse 

9. September 2000 (09.09.2000) 6A, 70469 Stuttgan (DE). 

(25) Einreichungssprache: Deutsch (81) Bestimmungsstaaten (national): AU, BR, CA, IL, JP, 

MX, NZ, RU, US. 

(26) Verdffentlichungssprache: Deutsch 

^ (84) Best I m m u ngsstaaten (regional) : europaisches Patent (AT, 
(30) Angaben zur Prj^^t: BE, CH, CY, DE. DK, ES, FI, FR, GB, GR, IE, IT, LU, MC. 

199 43 491.3 y^lO. September 1999 (10.09.1999) DE NL, PT, SE). 

(71) A nm elder (fur alle Bestimmungsstaaten mit Ausnahme Veroffentlicht: 

von US): SUDZUCKER AKTIENGESELLSCHAFT — Mit intemationalem Recherchenbericht. 

MANNHEIM/OCHSENFURT [DE/DE]; Maximil- — Vor Ablauf der fur Andemngen der Anspruche geltenden 
ianstrasse 10, 68165 Mannheim (DE). Frist: Veroffentlichung wird wiederholt, falls Anderungen 

eintreffen. 

(72) Erfinder; and 

(75) Erfinder/Anmelder (nur fur US): BAYERKOHLER, Zur Erklarung der Zweibuchslaben-Codes, und der anderen 

Theodor [DE/DE]; Schopenhauerstrasse 4, 68165 Abkurzungen wird auf die Erkldrungen ("Guidance Notes on 

Mannheim (DE). DORR, Tillmann [DE/DE]; Kirch- Codes and Abbreviations") am Anfang J eder regularen Ausgabe 

sirasse 3. 67591 Hohen-Siilzen (DE). KOWALCZYK, der PCT-Gazette verwiesen. 



^ (54) Title: METHOD FOR PRODUCING A TABLET MADE OF ISOMALTULOSE, ISOMALT OR ISOLMALT VARIANTS 

2 (54) Bezeichnung: VERFAHREN ZUR HERSTELLUNG EINES KOMPRIMATES AUS ISOMALTULOSE. ISOMALT ODER 

^ ISOMALT- VARIANTEN 

ON 

(57) Abstract: The invention relates to a method for producing an improved tablet whereby said constituents are agglomerated. The 
invention also relates to a tablet produced according to the above method. 

(57) Zusammenfassung: Die vorUegende Erfindung betrifft ein Verfahren zur HersteUung eines verbesserten Komprimates, wobei 
eine Agglomeration der beteihgten Komponenten herbeigefiihrt wird. Die Erfindung betrifft auch ein mitteis dieses Verfabrens her- 
gestelltes Komprimat. 
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VERFAHREN ZUR HERSTELLUNG EmES KOMPRIMATES AUS ISOMALTULOSE, 

ISOMALT ODER ISOMALT-VARIANTEN 



B e s chr e ibxing 

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfahren 
zur Herstellung eines Komprimates aus Isomaltulose , 
Isomalt und Isomalt-Varianten sowie die mittels 
dieses Verfahrens hergestellten Komprimate . 

Komprimate sind aus zusammengepreSten Bestandteilen 
bestehende Genufi- , Arznei- oder auch Nahrungsmit- 
tel. Komprimate enthalten dement sprechend im allge- 
meinen ein Trager- oder Verdunnungsmittel , Binde- 
mittel, Trenn- oder Gleitmittel sowie die aktiven 
Wirkstoffe, wie Geschmacksstof f e , Arzneistoffe oder 
SuJSungsmittel . Als Trager- beziehungsweise Verdiin- 
nungsmittel wird haufig Saccharose, Lactose, Glu- 
cose, Starke oder Mannit verwendet . 

Die EP-Bl 0 028 905 offenbart Isomaltulose enthal- 
tende Tabletten und Verfahren zu deren Herstellung. 
Die Druckschrift offenbart eine vorteilhafte Ver- 
wendung von Isomaltulose als Verdunnungsmittel fur 
die Komprimatherstellung, da Isomaltulose direkt 
ohne Bindemittel und ohne kontrollierte Granulie- 
rung verpreSt werden konne . GemaS dieser Druck- 
schrift wird direkt aus der enzymatischen Umwand- 
lung von Saccharose zu Isomaltulose hergestellte 
kristallisierte Isomaltulose fiir die Tablettierung 
verwendet . 
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Die DE 196 39 343 C2 offenbart Isomalt und Isomalt- 
Varianten enthaltende Komprimate, Die Herstellung 
der Komprimate erfolgte durch einfaches Verpressen 
der Einzelkomponenten ohne eine spezielle mecha- 
nische und/oder chemische Behandlung der Einzelkom- 
ponenten vorzusehen. 

Aus der EP-Al 0 625 578 gehen Isomalt-Varianten 
hervor, jedoch keine Komprimate, die diese Sufiungs- 
mittel enthalten. 

Die im Stand der Technik bekannten Isomaltulose- , 
Isomalt- und Isomalt-Varianten-haltigen Komprimate 
zeichnen sich allesamt durch die Notwendigkeit aus, 
vergleichsweise hohe PreSdrucke bei der Komprimat- 
Herstellung einzusetzen, wobei vergleichsweise nur 
geringe Tablettenharten erzielt werden konnen. Zu- 
dem sind die Komprimate des Standes der Technik 
hinsichtlich ihrer sensorischen Eigenschaf ten ver- 
besserungsf ahig, zeigen zum Beispiel Rauhigkeit 
beim ZerbeiEen sowie nachteiliges Bruchverhalten 
und ein verbesserungsf ahiges Ablutschverhalten . 

Das der vorliegenden Erfindung zugrundeliegende 
technische Problem besteht also darin, ein Verfah- 
ren zur Herstellung von Komprimaten aus Isomaltu- 
lose, Isomalt oder Isomalt-Varianten bereitzustel- 
len, welches die vorgenannten Nachteile beseitigt, 
insbesondere unter Verwendung moglichst niedriger 
PreSdrucke Komprimate groSer Harte herzustellen, 
die sich durch verbesserte sensorische Eigenschaf - 
ten und ein verbessertes Bruchverhalten auszeich- 
nen. 
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Die vorliegende Erfindung lost das ihr zugrundelie- 
gende technische Problem durch die Bereitstellung 
eines Verfahrens zur Herstellung eines Komprimates 
aus Isomaltulose, Isomalt oder Isomalt-Varianten, 
wobei in einem ersten Verf ahrensschritt die Isomal- 
tulose, das Isomalt und/oder die Isomalt- Variante 
trocken gemahlen, in einem zweiten Verfahrens- 
schritt gleichzeitig oder nach dem ersten Verfah- 
rensschritt eine gemahlene Fraktion Isomaltulose, 
Isomalt Oder Isomalt -Varianten mit einem Partikel- 
durchmesser d^o von maximal 100 |im ( d^o = 90 % der 
Partikel mit erf orderlichem Durchmesser) erhalten 
oder abgetrennt, in einem dritten Verf ahrensschritt 
die abgetrennte gemahlene Fraktion unter Zusatz 
eines fliissigen Bindemittels agglomeriert und an- 
schlieSend in einem vierten Verf ahrensschritt das 
Agglomerat zu einem Komprimat verpreSt wird. Die 
Erfindung lost das ihr zugrundeliegende technische 
Problem auch durch die Bereitstellung eines gemaS 
des vorliegenden Verfahrens hergestellten Komprima- 
tes und Agglomerats. 

Die Erfindung sieht also vor, daS aus einem oder 
mehreren der Edukte Isomaltulose, Isomalt oder Iso- 
malt-Variante ein Komprimat hergestellt wird, indem 
eines oder mehrerer der Edukte trocken gemahlen 
wird, wobei entweder nach oder wahrend des Mahlens 
eine Fraktion abgetrennt und gewonnen wird, deren 
PartikelgroBe maximal 100 |am betragt . Die erf in- 
dungsgemaSe Einstellung der Primarkornverteilung 
erweist sich dabei als von groSer Bedeutung. Das 
Vermahlen wird vorzugsweise in einer Sichtermuhle 
beziehungsweise einer Kombination von Muhle und 
nachgeschaltetem Sichter durchgef lihrt . Die erhal- 
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tene Fraktion wird unter Zusatz eines flussigen 
Bindemittels agglomeriert und kann anschlieSend 
nach Zugabe weiterer Komponenten, wie zum Beispiel 
Aromen, PreShilf smittel, und andere, direkt 
verprefit werden. Mittels des erf indungsgemaBen Ver- 
fahrens konnen preSfertige Mischungen hergestellt 
werden, die sich zu Komprimaten verarbeiten lassen, 
die zu einer vorteilhaf ten erheblichen Reduktion 
der PreSkraft fuhren und die daraus resultierenden 
Komprimate gleichzeitig eirie sehr gute Bruchkraft 
bei gleichzeitig verbesserten sensorischen Eigen- 
schaften aufweisen. Die erf indungsgemaEe Verfah- 
rensweise ermoglicht es also, deutlich niedrigere 
PreSkrafte als im Stand der Technik zu verwenden, 
urn ausreichend harte Tabletten zu erhalten. Die di- 
rekt verpreSbaren Mischungen zeigen eine verbesser- 
te FlieSf ahigkeit und einen geringeren Staubanteil. 
Dieses fuhrt zu einer besseren Verarbeitbarkeit und 
einer Verringerung des MaschinenverschleiSes sowie 
einer Erhohung der Tablettierleistung . 

Die Agglomerate zeichnen sich im allgemeinen durch 
eine gute Fliefif ahigkeit und gute selbstbindende 
Eigenschaf ten aus, die ein Verkleben an einer 
Presse weitgehend oder ganz unmoglich machen. Im 
Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung wird 
unter einem Komprimat ein aus zusammengepreBten Be- 
standteilen bestehendes GenuS- , Arznei- oder Nah- 
rungsmittel verstanden. Ein Komprimat im Sinne der 
vorliegenden Erfindung ist zum Beispiel eine Tab- 
lette. Komprimate konnen Hilfs- und Zusatzstof f e, 
wie Schmiermittel , Binder, Verdunnungsmittel sowie 
Aromastoffe, Geschmacksstof f e, Trennmittel, Farb- 
stoffe, Sauerungsmittel, Vitamine, Functional 
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Foods, SuSungsmittel und/oder Arzneistoffe enthal- 
ten. 

Im Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung wird 
unter Isomalt ein auch unter dem Namen Palatinit® 
bekanntes nahezu aquimolares Gemisch der beiden 
Stereoisomere 6-O-a-D-Glucopyranosyl-D-sorbit 
(1, 6 -GPS) und i-o-a-D-Glucopyranosyl-D-mannit 
(1,1-GPM) verstanden. Unter dem Begriff Isomalt- 
Varianten warden 1,6-GPS- und 1 , 1-GPM-haltige Gemi- 
sche verstanden, die sich beispielsweise durch von 
Isomalt abweichende Mengenverhaltnisse von 1,1-GPM 
zu 1,6-GPS auszeichnen und/oder weitere Zuckeralko- 
hole wie 1,1-GPS (1-O-a-D-Glucopyranosyl-D-sorbit) 
enthalten. Derartige Gemische gehen beispielsweise 
aus der EP-Al 0 625 578 hervor, die hinsichtlich 
der quantitativen und qualitativen Zusammensetzung 
der 1,1-GPM- und 1 , 6-GPS-haltigen Zuckeralkoholge- 
mische und Verfahren zu deren Herstellung in den 
Of f enbarungsgehalt der vorliegenden Anmeldung mit 
einbezogen ist . Isomalt -Varianten konnen daher bei- 
spielsweise Gemische aus 10 bis 50 Gew.-% 1,6-GPS, 
2 bis 2 0 Gew.-% 1,1-GPS und 3 0 bis 7 0 Gew.-% 
1,1-GPM Oder Gemische aus 5 bis 10 Gew.-% 1,6 -GPS, 
30 bis 40 Gew.-% 1,1-GPS und 45 bis 60 Gew.-% 
1,1-GPM darstellen. GemaS des Vorstehenden konnen 
Isomalt -Varianten auch 1,6-GPS- oder 1 , 1-GPM-ange- 
reicherte Gemische darstellen, also Gemische, wie 
sie in der DE 195 32 396 C2 beschrieben sind, die 
hinsichtlich der quantitativen und qualitativen Zu- 
sammensetzung der dort beschriebenen Gemische und 
Verfahren zu deren Herstellung in den Of f enbarungs- 
gehalt der vorliegenden Anmeldung mit einbezogen 
ist. 1,6-GPS angereicherte Gemische zeichnen sich 
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durch einen 1, 6-GPS-Anteil von 57 bis 99 Gew.-% und 
einen 1, 1-GPM-Anteil von 43 bis 1 Gew.-% aus, wah- 
rend sich 1, 1-GPM-haltige Gemische durch einen 
1, 6-GPS-Anteil von 1 bis 43 Gew.-% und einen 
1 , 1-GPM-Anteil von 57 bis 99 Gew.-% auszeichnen. 
Selbstverstandlich konnen die vorgenannten Isomalt- 
Varianten oder das Isomalt weitere Stoffe wie Man- 
nit, Sorbit, hydrierte oder nicht -hydrierte Oligo- 
saccharide sowie gegebenenf alls Glucose, Fructose 
und/oder Saccharose, Trehalulose oder Isomaltose 
enthalten. 

Die Erfindung sieht also vor, daS nach einem ersten 
Verf ahrensschritt das Edukt, namlich Isomaltulose , 
Isomalt oder/und die Isomalt-Variante trocken ge- 
mahlen wird. Dies kann in bevorzugter Ausfuhrungs- 
form der Erfindung in einer Sichtermuhle bezie- 
hungsweise Kombination von Muhle und nachgeschalte- 
tem Sichter geschehen. Selbstverstandlich sieht die 
Erfindung auch vor, die eingesetzten Edukte auf die 
erforderliche PartikelgroSe mittels anderer Mafinah- 
men als Vermahlen zu bringen, beispielsweise durch 
Zerstampfen. Beim Vermahlen konnen bereits Hilfs- 
und Zusatzstoffe hinzugegeben werden, bevorzugt in 
einer Menge bis zu 30 Gew.-% (bezogen auf Gesamt- 
trockensubstanz) . 

Die Erfindung sieht in einem im wesentlichen 
gleichzeitig oder anschlieSend an das Vermahlen 
stattf indenden zweiten Verf ahrensschritt vor, eine 
Fraktion abzutrennen und der Weiterverwendung 
durchzufuhren, wobei die darin enthaltenen Partikel 
eine MaximalgroSe von 100 ^m, bevorzugt kleiner als 
50 Jim, insbesondere eine MaximalgroEe von 40 jim, 
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bevorzugt 3 5 |im und besonders bevorzugt 3 0 jum auf- 
weisen. Sofern nach dem ersten Verf ahrensschritt , 
also dem Vermahlen, das eingesetzte Edukt bereits 
vollstandig die erf orderliche PartikelgroSe d^^ 
(<^9o = ^0 % cler Partikel mit erf orderlichem Durch- 
messer) aufweist, kann auf die Abtrennung verzich- 
tet und die erhaltene Pulver direkt dem dritten 
Verf ahrensschritt zugefiihrt werden. Das Vermahlen 
und Abtrennen kann selbstverstandlich gleichzeitig, 
zum Beispiel in einer Sichtermuhle beziehungsweise 
einer Kombination von Muhle und nachgeschaltetem 
Sichter , erf olgen . 

Im Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung wird 
unter einem Partikeldurchmesser von maximal 100 ixm, 
4 0 iim, 3 5 Jim oder 30 j-ira verstanden, daS mindestens 
9 0 % der Partikel (dgo) der gemahlenen Fraktion 
einen Durchmesser von maximal 100 jim, 4 0 ^m, 3 5 |im 
Oder 3 0 um aufweisen. 

In einem dritten Verf ahrensschritt wird erfindungs- 
gemaS vorgesehen, der abgetrennten gemahlenen Frak- 
tion ein flussiges Bindemittel zuzusetzen. In einer 
besonders bevorzugten Ausf uhrungsf orm der Erfindung 
ist dieses fliissige Bindemittel eine, insbesondere 
wassrige, Losung oder Suspension von Isomalt, einer 
Isomalt-Variante, ein Gemisch aus Gelatine und 
Fett, ein wasserlosliches Kolloid, wie Polyvinyl- 
pyrrolidon (zum Beispiel Kollidon® der Firma 
BASF) , Starke, Zucker wie Saccharose, Dextrose, 
Lactose, naturliche oder synthetische Gummis wie 
Gummi arabicum. Cellulose, Talkum, mikrokristalline 
Cellulose, polymerisierte reduzierende Zucker, Pek- 
tin, Konservierungsmittel, Agar Agar, Sauerungsmit- 
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tel, Inulin, Alkalicarboxymethylcellulose , HSH 
(hydrierte Starkehydrolysate) , Polydextrose in 
teilweise oder vollstandig gereinigter und/oder in 
teilweise oder vollstandig neutralisierter Form, 
Natriumcarboxymethylcellulose etc . Selbstverstand- 
lich sind auch andere Bindemittel einsetzbar, wobei 
es bevorzugt ist, physiologisch vertragliche 
und/oder nicht kariogene, brennwertreduzierte Bin- 
demittel einzusetzen. In vorteilhaf ter Weise ent- 
halt das erf indiingsgemaSe Komprimat 0,5 bis 
7 Gew.-% des Bindemittels beziehungsweise eine Kom- 
bination von Bindemitteln, vorzugsweise 2 bis 
3 Gew.-%. 

In einer weiteren bevorzugten Ausf lihrungsf orm der 
Erfindung ist vorgesehen, daS das flussige, also 
bevorzugt in Form einer wassrigen Losung oder wass- 
rigen Suspension vorliegende Bindemittel dem ver- 
mahlenen Edukt durch Spruhen uber ein Dusensystem 
zugefuhrt wird. 

Die Herstellung der sich nach dem Mischen des E- 
dukts mit dem Bindemittel bildenden Agglomerate 
kann vorzugsweise in einem Wirbelschichtagglomera- 
tor, besonders bevorzugt in batchweiser Verfahrens- 
durchfuhrung beziehungsweise in einer kontinuier- 
lich arbeitenden Anlage, durchgefuhrt werden. Dabei 
ist es erf indungsgemaS bevorzugt, ein Wirbelbett 
bei einer Temperatur von 50° bis 70 insbesondere 
60°C aufzubauen und bei Erreichen der gewunschten 
Temperatur auf circa 70° bis 80°C, vorzugsweise 
75°C, also uber Raumtemperatur erhitzte Bindemit- 
tel~L6sung oder Bindemittel-Suspension in das Wir- 
belbett einzuspriihen. Die Temperatur des Bindemit- 
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tels ist je nach eingesetztem Bindemittel so zu 
wahlen, daS das Bindemittel spruhfahig ist, das 
heist, daS die Temperatur bei oder uber dem 
Schmelzpunkt des Bindemittels liegt. Im AnschluS an 
die Agglomeration kann in einer weiteren bevorzug- 
ten Ausf lihrungsf orm der Erfindung vorgesehen sein, 
eine Trocknung durchzuf uhren, die in einer weiteren 
bevorzugten Ausf uhrungsf orm bei konstanter Zuluft- 
temperatur, zum Beispiel von 70<> bis 90°C, beson- 
ders bevorzugt 80^ C, durchgefuhrt wird. In einer 
weiteren bevorzugten Ausf uhrungsf orm kann vorgese^ 
hen sein, die Trocknung bis zu einer Abluft tempera- 
tur von 50® bis lO^C, vorzugsweise 60®C, durchzu- 
fiihren, wobei die Produktabkuhlung vorzugsweise mit 
AuSenluft geschieht. 

Die Erfindung betrifft selbstverstandlich auch die 
wie vorstehend hergestellten Agglomerate selbst. 

Die Erfindung sieht in einer weiteren vorteilhaf ten 
Ausgestaltung der vorliegenden Lehre vor, nach der 
Zugabe des Bindemittels und dem Agglomerieren, aber 
vor dem Verpressen des Agglomerats, eine Grofien- 
f raktionierung, insbesondere eine Abtrennung von 
Uberkorn und Stauben, der agglomerierten Produkte 
durchzufuhren. Dabei kann vorzugsweise eine Siebma- 
schine mit einer Siebbelegung von beispielsweise 
0,8 mm bis 0,1 mm vorgesehen sein. 

In einem vierten Verf ahrensschritt ist erfindungs- 
gemaS vorgesehen, das agglomerierte und gegebenen- 
falls nach der Agglomeration f raktionierte Produkt 
direkt zu verpressen. Dabei kann vorgesehen sein, 
den Agglomeraten Hilfs- oder Zusatzstof f e , wie 
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Trenn- oder Gleitmittel, Wirkstoffe etc., hinzuzu- 
fugen. Derartige Stoffe konnen SuEstoffe, Aromen, 
Geschmacks- und Farbstoffe, lebensmittelvertragli- 
che Sauren, Sprengmittel, Monosaccharide, Di saccha- 
ride , Monosaccharidalkohole, Disaccharidalkohole, 
Starke, Starkederivate, Pektin, Polyvinylpyrroli- 
done Cellulose, Cellulosederivate , Stearinsaure o- 
der deren Salze oder Inulin, Oligof ructose bezie- 
hungsweise andere Produkte, zum Beispiel Functional 
Foods, die entsprechend ausgelobt werden konnen, 
sein. Den Agglomeraten konnen auch Sorbit, Mannit, 
hydrierte oder nicht-hydrierte Oligosaccharide, 
Erythrit, Xylit oder Zucker, wie Saccharose, Gluco- 
se, Lactose, Fructose oder Xylose, zugefugt werden. 
In vorteilhaf ter Weise liegt der Anteil dieser 
Stoffe, bezogen auf das Gesamttrockengewicht , bei 
einer Menge von gleich oder weniger als 3 0 Gew.-%, 
vorzugsweise weniger als 25, 20, 15, 10 oder 5 
Gew.-%. Die genannten Hilfs- und Zusatzstoffe kon- 
nen selbstverstandlich den Edukten auch schon beim 
Vermahlen zugefugt werden. Die vorstehend genannten 
Komponenten wie Hilfs- oder Zusatzstoffe, zum Bei- 
spiel Erythrit, konnen also in einer weiteren Aus- 
f uhrungsf orm der vorliegenden Erfindung zusammen 
mit der Isomaltulose, dem Isomalt und/oder der Iso- 
malt-Variante zusammen trocken gemahlen werden und 
anschlieSend erf indungsgemaE weiter behandelt wer- 
den. In einer anderen Ausgestaltung der vorliegen- 
den Erfindung konnen die vorgenannten Zusatz- oder 
Hilfsstoffe, wie Erythrit, in einem Losungsmittel , 
zum Beispiel Wasser, gelost und wahrend des Agglo- 
merierens der gemahlenen Isomaltulose, des Isomalts 
und/oder der Isomalt -Variante in diese gemahlene 
Fraktion gespruht werden, so daS das Einbringen der 
gelosten Zusatz- oder Hilfsstoffe wahrend des Ag- 
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glomerationsprozesses geschieht . SchlieSlich kann 
in einer dritten Ausgestaltung der Erfindung vorge- 
sehen sein, die genannten Zusatz- oder Hilfsstoffe 
zusammen mit der agglomerierten Fraktion zu mischen 
und zu einem Komprimat zu verpressen. 

In besonders vorteilhaf ter Ausf uhrungsf orm sind die 
erf indungsgemaS hergestellten Komprimate zucker- 
f rei . Die Komprimate Oder Agglomerate konnen auch 
in einer Ausf uhrungsf orm Xylit-frei sein. In einer 
weiteren bevorzugten Ausf uhrungsf orm sind die er- 
f indungsgemaSen Komprimate brennwertreduziert , Dia- 
betiker-geeignet , Blutf ett-reduzierend, bif idogen 
und /oder zahnf reundlich. 

Den Agglomeraten oder Edukten konnen ferner Inten- 
siv-SuSstof f e, wie Dipeptid-Sufistof f e. Saccharin, 
Acesulfam-K, Aspartam, Cyclamat, Glycyrrhizin, Tau- 
matin, Saccharin, Steveoside, Neohesperidin- 
Dihydrochalkon und/oder Sucralose zugefugt werden. 

In vorteilhaf ter Weise enthalten die erf indungsge- 
maSen Komprimate zudem Geschmacks- oder Aroma - 
stoffe,- wie Citronen- oder Pfefferminz -Aroma . Die 
erf indungsgemaSen Komprimate konnen auch lebensmit- 
telvertragliche Sauren, wie Ascorbinsaure oder 
Citronensaure , sowie als Gleitmittel Fettsauren o- 
der deren Salze, wie Magnesiumstearat oder Natri- 
umstearat, enthalten. SchlieSlich kann vorgesehen 
sein, daS in den erf indungsgemaSen Komprimat en 
Farbstoffe und/oder Sprengmittel , wie Bicarbonat 
Oder Carboxymethylcellulose, enthalten sind. 

In einer besonders bevorzugten Ausf uhrungsf orm ist 
vorgesehen, Komprimate bereitzustellen, die pharma- 
zeutisch aktive Wirkstoffe in den Mund- und Rachen- 
raum bringen und dort freisetzen konnen. Im Zusam- 
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menhang mit der vorliegenden Erfindung sind unter 
pharmazeutisch aktiven Wirkstoffen Substanzen zu 
verstehen, die einen erwunschten prophylaktischen 
Oder therapeutischen Effekt auf den menschlichen 
Oder tierischen Korper haben. Diese Substanzen die- 
nen also insbesondere der Prophylaxe oder Therapie 
von Mangel zustanden oder Krankheitsbildern . Erfin- 
diingsgemaS konnen beispielsweise Enzyme, Coenzyme, 
Mineralstof f e, Vitamine, Antibiotica, microbizid 
Oder fungizid wirkende Stoffe, Nikotin, Coffein, 
Zink, Eukalyptus, Menthol, Codein, Phenacetin, Ace- 
tylsalicylsaure oder andere pharmazeutisch aktive 
Stoffe in die Komprimate eingeschlossen werden. Die 
pharmazeutisch aktiven Wirkstoffe sind in einer 
Menge vorzusehen, die den erwunschten pharmazeuti- 
schen Effekt bewirken. Die schonende Verarbeitbar- 
keit der Komprimate machen die erf indungsgemaSen 
Komprimate besonders geeignet, pharmazeutisch akti- 
ve Wirkstoffe in den Mund- und Rachenraum zu 
verbringen . 

Die Erfindung betrifft auch die mittels der vorge- 
nannten Verfahren hergestellten Komprimate, insbe- 
sondere in Form von Lutsch- , Kau- oder Brause- 
tabletten, 

Weitere vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung 
ergeben sich aus den Unteranspruchen . 

Die folgenden Beispiele erlautern die Erfindung in 
Einzelheiten. 

Die Figuren zeigen: 

Figur 1 einen Bruchkraf tvergleich zwischen Kom- 
primaten aus Isomalt ST (Typ FE, nicht 
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agglomeriert) , Isomalt ST (agglomeriert ) 
und Isomalt GS (agglomeriert) , 

Figur 2 einen Bruchkraf tvergleich zwischen Kom- 
primaten aus Isomalt ST und Isomalt GS 
und 

Figur 3 Bruchkraf tangaben zu Isomaltulose-halti- 
gen Komprimaten. 



Beispiel 1 : Herstellung von Komprimaten 

Isomalt ST (Standard, nahezu aquimolares Gemisch 
aus 1,1 -GPM und 1,6 -GPS) vmrde trocken bis zu einer 
dgo - 50 |am in einer Sichtermuhle vermahlen. Ebenso 
wurde mit Isomalt GS ( Zusammenset zung circa 76 % 
1,6 -GPS und 23 % 1,1 -GPM) und Isomaltulose verfah- 
ren. Isomalt ST Typ FE (wie Isomalt ST, aber nicht 
agglomiert; 60 bis 300 \im PartikelgroSe) diente als 
Kontrolle . 

Zur Herstellung der Agglomerate wurde ein Wirbel- 
schichtagglomerator im Batch- Verfahren verwendet, 
und zwar der Agglomerator STREA 7 der Firma Aeroma- 
tic. Die Versuchschargen betrugen jeweils 10 kg. 
Dabei wurde das gemahlene Schuttgut im Wirbel- 
schichtagglomerator vorgelegt und ein Wirbelbett 
bei circa 60**C auf gebaut . Beim Erreichen dieser 
Temperatur wurde eine circa 75*=*C heiSe Bindemittel- 
losung in das Wirbelbett eingespritzt , wobei entwe- 
der 3 Gew.-% Kollidon 30 oder 0,8 Gew.-% Gelatine 
(130 Bloom) und 0,5 Gew. -% Fett eingesetzt wurden. 
Der eingesetzte Spruhdruck betrug zwischen 2,0 und 
4,5 bar, wobei ein Vordruck von 0,4 bis 0,8 bar 
eingesetzt wurde. Anschliefiend wurden die gebilde- 
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ten Agglomerate bei konstanter Zuluf ttemperatur von 
circa 80°C bis zu einer Abluf ttemperatur von circa 
60°C getrocknet, wobei die Produktabkuhlung mit 
AuSenluft erf olgt . AnschlieSend wurde mittels einer 
Taumelsiebmaschine mit einer Siebbelegung 0,8 nun 
bis 0,1 mm eine GroSenf raktionierung durchgef uhrt . 
Dabei wurden Uberkorn und Staube abgetrennt . Agglo- 
meratf raktionen mit einem Partikeldurchmesser von 
> 0,1 mm bis < = 0,8 mm wurden dann weiterverwen- 
det, urn nach Zugabe von Aromen, Intensiv-Sufistof f en 
und Trennmitteln gemaS nachstehender Rezeptur die 
Komprimate zu pressen. 

Rezeptur: 

Isomalt, Isomalt-Variante (GS) oder 

Isomaltulose-Agglomerat : 98,4 0 % 

Mg-Stearat: 0,50 % 

naturliches Citronenaroma 0,50 % 

Citronensaure (Mono.) 0,3 0 % 

Acesulfam-K 0,15 % 

Aspartam 0,15 % 

Alle Angaben in Gew.-%, bezogen auf Gesamttrocken- 
gewicht des Komprimats. 

Die nachfolgende Tabelle zeigt chemischphysi- 
kalische Parameter der eingesetzten Komprimat- 
Mischungen auf. 



wo 01/1 



PCT/EPOO/08832 



- 15- 



Rezep- 
tur 


Wasser- 
gehalt 


d05 


d95 




n 


Schutt- 
dxctite 


Stampf - 
dl elite 


Riesel- 
zext 




% 


mm 


mm 


mm 




g/cm^ 


g/cm^ 


s 


I soma It 
ST (K) 


4,1 


0, 53 


0, 07 


0,31 


2, 01 


0, 44 


0,45 


23 , 0 


I soma It 
ST(G-F) 


3,9 


0,53 


0, 06 


0,3 


1,88 


0, 51 


0,52 


24,7 


I soma It 
GS (K) 


1,9 


0, 53 


0, 06 


0,3 


1, 92 


0,42 


0, 42 


24, 6 


Isomalt 
GS (G-F) 


1,4 


0,7 


0, 09 


0,4 


1, 94 


0, 53 


0,54 


18,9 


Isomal- 

tulose 

(K) 


5,1 


0,53 


0, 04 


0,26 


1,55 


0,44 


0,45 


22, a 



Tabelle (K: Kollidon 30; G-F: Gelatine-Fett ) 



Bestimmung der Rieself ahigkeit und der Rieselzeit 
nach DIN 53194 und DIN 53492 

Art der Duse zur Bestimmung der Rieself ahigkeit : 
10 mm Durchmesser 

Bestimmung der Schutt- und Stampf dichtigke it nach 
DIN 53194 

Die vorgenannten Mischungen fur die Komprimat- 
Versuche wurden im Pf lugscharmischer der Firma 
Lodige hergestellt. Die Mischzeit lag bei 1,5 min. 
Die Zudosierung der Einzelkomponenten erfolgte uber 
eine Offnung in der Deckelklappe des Mischers . Nach 
Beendigung des Mischvorganges wurden die Mischungen 
in PE-Sacken von je 5 kg abgefullt und verschweifit . 

AnschlieSend wurden mit den so erhaltenen Mischun- 
gen mittels einer FETTE FT 2090 Rundlauf erpresse 
runde Tabletten mit einem Durchmesser von 18 mm und 
Facette, einer Steghohe von 0,3 5 bis 0,3 7 mm und 
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einem Gewicht zwischen 850 mg bis 1000 mg herge- 
stellt . 



Beispiel 2 : Bruchkraf tvergleiche 

Die Figur 1 zeigt einen Bruchkraf tvergleich zwi- 
schen Komprimaten aus agglomeriertem Isomalt ST 
(K und G-F) und agglomeriertem Isomalt GS (K und 
G-F) . Als Vergleich ist auch ein Komprimat aus Iso- 
malt ST Typ FE dargestellt^ hergestellt aus einer 
Fraktion von Partikeln mit einem Partikeldurchmes- 
ser von 60 bis 300 |im. Die erf indungsgemafien 
Komprimate wurden mit einer PrelSkraft von nur 4 0 kN 
hergestellt, weisen jedoch eine extrem hohe Bruch- 
kraf t auf, (Die Abkurzungen in den Figuren bedeu- 
ten: K 30: Kollidon 30; GF: Gelatine-Fett) . 

Figur 2 zeigt einen Bruchkraf tvergleich zwischen 
Isomalt ST und Isomalt GS, beide in agglomerierter 
Form. Es zeigt sich, daS sich zwischen diesen bei- 
den Isomalt -Formen kein signif ikanter Unterschied 
ergibt . Bei einer sensorischen Beurteilung wurde 
das Ablutschverhalten der GS-Variante als geringfu- 
gig besser beurteilt. 

Die Figur 3 vergleicht auf der Basis von Isomaltu- 
lose (gleich Palatinose) hergestellte Komprimate. 
Dargestellt sind PreSkraft, Bruchkraf t und Sensorik 
von Isomaltulose- Komprimaten, hergestellt aus einer 
Fraktion mit einer PartikelgroSe von 100 jim und 
Kollidon 30. Die Verwendung einer Fraktion mit Par- 
tikeln eines Durchmessers < 100 |im, bevorzugt 
< 50 Mm, insbesondere < 30 ^m, ist bei Isomaltulose 
besonders wichtig, da Isomaltulose-Fraktionen mit 
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PartikelgroSen > 100 |Lim beim Komprimieren stark zu 
einer spurbar rauhen Oberflache neigen. 

Die vorstehenden Ergebnisse zeigen, daS die erfin- 
dungsgemaS vorgegebene Agglomeration dazu fiihrt, 
daS deutlich niedrigere PreSkrafte als im Stand der 
Technik verwendet werden konnen, um Table tten mit 
ausreichender Bruchkraft zu erhalten. Die Mischung 
mit den so hergestellten Agglomeraten fuhrt zu 
einer verbesserten FlieSf ahigkeit und einem gerin- 
geren Staubanteil, was zu einer besseren Verarbeit- 
barkeit und zur Verringerung des Maschinen- 
Verschleisses sowie einer Erhohung der Tablettier- 
leistung fuhrt . 
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Anspriiche 

1. Verfahren zur Herstellung eines Komprimates aus 
Isomaltulose , Isomalt oder I somalt- Variant en, wobei 

a) die Isomaltulose , das Isomalt und/oder die Iso- 
malt -Variants trocken gemahlen, 

b) gleichzeitig oder danach eine gemahlene Fraktion 
der Isomaltulose, des Isomalts oder der Isomalt- 
Variants mit einem Partikeldurchmesser von maxi- 
mal 100 |im erhalten oder abgetrennt, 

c) die gemahlene Fraktion unter Zusatz eines fliis- 
sigen Bindemittel agglomeriert und 

d) anschlieSend zu einem Komprimat verpreSt wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, wobei der Partikel- 
durchmesser < 50 |J.m betragt. 

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, wobei der Par- 
tikeldurchmesser < 30 |am betragt. 

4. Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, wobei die Vermahlung in einer Sichtermiihle 
Oder in einer Kombination von Muhle und nachge- 
schaltetem Sichter erf olgt . 
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5. Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, wobei beim Vermahlen Hilfs- oder Zusatzstoffe 
eingebracht werden . 

6. Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, wobei das fliissige Bindemittel eine Losung o- 
der Suspension von Isomalt, einer Isomalt-Variante , 
Fett und Gelatine oder Kollidon ist. 

7. Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, wobei das fliissige Bindemittel mittels Spruhen 
der abgetrennten gemahlenen Fraktion zugefuhrt 
wird . 

8 . Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, wobei das fliissige Bindemittel iiber eine Diise 
der abgetrennten gemahlenen Fraktion zugefuhrt 
wird . 

9* Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, wobei die Agglomeration in einem Wirbel- 
schichtagglomerator satzweise oder in einer konti- 
nuierlich arbeitenden Anlage durchgefuhrt wird. 

10. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, wobei das fliissige Bindemittel in iiber Raum- 
temperatur liegender erhitzter Form der abgetrenn- 
ten gemahlenen Fraktion zugefiihrt wird. 

11. Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, wobei dem Agglomerat nach Zugabe des fliissigen 
Bindemittels und vor dem Verpressen Hilfsstoffe 
und/oder Aromen hinzugefiigt werden. 
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12. Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, wobei nach Zugabe des fliissigen Bindemittels 
und vor dem Verpressen eine GroSenf raktionierung 
des Agglomerats durchgefiihrt wird. 

13. Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, wobei die Grofienf raktionierung des Agglomerats 
nach Anspruch 12 in einer Siebmaschine durchgefuhrt 
wird. 

14. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, wobei im Anschlufi an die Agglomeration das Ag- 
glomerat getrocknet wird. 

15. Komprimat, herstellbar nach einem der vorherge- 
henden Anspriiche . 

16. Agglomerate herstellbar nach den Verfahrens- 
schritten a) bis c) nach einem der Anspriiche 1 bis 
14 . 
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CRUNCHY CHEWING GUM 
Technical Field 

The present invention pertains to crunchy chewing 
gum wherein the crunch is provided by a granulated isomalt 
additive. More particularly, the present invention pertains 
to sugarless chewing gum exhibiting crunchiness. 

Background Art 

The art of chewing gum manufacture is well 
established. Suitable gum formulations traditionally contain 
a substantial quantity of one or more water-insoluble 
elastomers, either natural, synthetic, or both, flavorants, 
sweeteners and the like. More recently, sugarless gums 
containing synthetic, high intensity sweeteners encouraging 
low calorific content, and/or non-conventional di- and 
polysaccharides, particularly those which are non-cariogenic, 
have become increasingly popular. Considerable research has 
been expended to formulate sugarless gums which retain 
sugared-based gum properties, such as texture, flavor 
retention and storage stability, among others- 

Sugar-based gums with a crunch have recently become 
important commercially. Such gums contain crystals of 
sucrose, or granulated sugar, which provide the needed 
crunch. The crunch provided by granulated sugar is described 
as firm and slightly gritty in nature. An acceptable, yet 
crunchy substitute, needs to be found for the manufacture of 
crunchy sugarless gums. In order to be commercially 
acceptable, it is preferred that the sugarless substitute 
have a long chew time before the crunchiness has 
substantially dissipated, and a prolonged storage time. In 
this regard, crunch-providing gums having internally 
distributed crunch additives are not similar to gums having a 
hard outside coating, as the manufacturing and storage 
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problems are quite different. It is also preferred that the 
crunch provided by the sugarless substitute be similar to 
that provided by granulated sugar. 

Polyols known as sugar alcohols are potential 
candidates for providing sugarless crunch. Examples are 
sorbitol, mannitol, maltose, xylitol, and the like. However 
in addition to providing crunch, the particular polyol must 
be storage stable, i.e. the crunchiness must be retained 
after a commercially acceptable storage time. Further, the 
flavors and softeners in the gum product should not soften 
the polyol and thus reduce the crunch, and the process for 
formation of the additive should be economically feasible. 



additive which can be utilized to form a chewing gum product 
having a crunchy feel, in particular, a crunchy feel similar 
to that provided by granulated sugar, and which maintains 
this crunchy feel over an extended period of chew time. It 
would be further desirable to provide a gum having a crunchy 
feel which maintains this characteristic under commercially 
desirable storage conditions. 



The present invention concerns a chewing gum comprising 

(a) one or more elastomers, sweeteners and flavorants, and 

(b) an amount of a granulated isomalt additive having a 
particle size greater than about 50 mesh such that said 
additive provides a crunch to said gum. 

The invention also concerns the crunch additive, and 
processes for the preparation of the crunch additive and 
chewing gums containing same. 



It would be desirable to provide a sugarless 



Summary Of The Invention 



2 
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Brief Description of the Preferred Embodiments 

The present invention pertains to chewing gums 
containing crystalline isomalt as a crunch-providing 
5 additive. Crystalline, granulated isomalt prepared by 

heating isomalt or an isomalt solution to a temperature above 
130/C followed by cooling and granulation, can be incorporated 
internally into gum formulations to provide crunch, in 
particular, a desirable crunch having texture and mouth feel 
10 similar to that provided by granulated sugar- The isomalt 

additive provides for a long lasting crunch and commercially 
acceptable storage time as compared to other crystalline 
polyols . 

15 The crystalline isomalt must be employed in a size range 

which provides for a crunch while chewing. Isomalt crystals 
having a size greater than 50 mesh (.300 mm), preferably 
greater than 40 mesh (.425 mm), and more preferably in the 
range of 30 (.600 mm) to 40 mesh have been found suitable. 

20 The gum formulation may be for any type of gum, i.e. chewing 
gum or bubble gum, and may be provided in any of the 
traditional gum forms, i.e. sticks, blocks, hard coated 
pellets, and the like. In accordance with the present 
invention, the crunch additives are internal, i.e. the crunch 

25 is not derived from the coating surrounding hard-coated gum 
products . 

The crunch additive consists substantially of 
isomalt, optionally containing flavoring agents, coloring 

30 agents, and less preferably containing most minor quantities 
of other polyols. The term "most minor" means less than 20 
weight percent based on the weight of the crunch additive. 
Preferably, no more than 10 weight percent of the crunch 
additive comprises another polyol, and most preferably, the 

35 sole polyol is isomalt. The term "isomalt" as used herein 
includes these most minor quantity of other polyols unless 
the clear language indicates otherwise. 

3 
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The crystalline isomalt is prepared from 
commercially available isomalt such as, for example, 
PAIiATINIT PF from Suddeutsche Zucker, The isomalt is heated 
5 to a relatively high temperature prior to being allowed to 
crystallize. The crystalline isomalt may alternatively be 
prepared from a solution of isomalt in water. Where 
solutions of isomalt are used, for ease of processing it is 
preferred to use concentrated solutions with a 70:30 ratio of 

10 isomalt: water being especially preferred. In either 

instance the isomalt is heated to a temperature above 130 ^C, 
preferably above 145 **C, and most preferably to about 160 
or higher. The resultant melt is poured into a pan and 
allowed to crystallize for a sufficient time at room 

15 temperature. A period of 18 hours has been found sufficient. 
However, shorter or longer times may be used as well. It is 
preferable to avoid supercooling the melts. 

Any granulation method known to those skilled in 
20 the art can be used to granulate the material. A preferred 

method uses granulation equipment such as the "Crack-U-Lizer" 
model of Modern Process Equipment, Inc. The glassy material 
is first broken up by any suitable method, to a feed size, 
preferably in a hopper where it can then be fed to the 
25 granulator which has been pre-set for the predetermined 
particle size distribution. It is also contemplated to 
crystallize the isomalt by extrusion at relatively high 
temperature, for example as discussed in U.S. Patent No. 
5,472,733. If extrusion is used, the use of isomalt 
30 solutions is less preferable. 

Colorants, dyes and/or flavorants may be optionally 
added to the crunch additive. Flavorants are preferably 
added to the melted isomalt during the cooling phase 
35 preferably at a point where the melt has cooled to a 

temperature below the flash point of the flavorant. Such 
determinations are well within the skill of those skilled in 

4 
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the gum arts. Colorants and dyes may also be added with the 
flavorant or may be mixed with the isomalt prior to heating. 

Suitable particle sizes are attained through 
5 conventional techniques. The particle size is larger than 50 
mesh, preferably larger than 40 mesh, and more preferably in 
the range of 30-40 mesh. Smaller particle sizes than about 
50 mesh will not provide a suitable crunchy feel for any 
length of time due to their small size, and may suffer from 

10 plasticization by water or other gum components during 

storage. Larger particle sizes are also useful, however. It 
is understood that the particle sizes herein are those 
retained by a screen having the cited mesh size, and that the 
actual particle size will include some particles which are 

15 smaller than the particular mesh size- Moreover, an additive 
of a given average particle size will be expected to have a 
somewhat smaller average particle size due to some reduction 
in size during the gum blending operation. Talc and other 
processing aids such as calcium carbonate may be added when 

20 necessary, for example to minimize surface tack. 

The gum formulation itself may be varied 
appropriately to suit the type of gum produced, i.e. chewing 
or bubble gum. Although the material provided is a sugarless 

25 product, one could use the material in a sugar-based gum or 
in a gum containing both sugars and sugar alcohols as the 
bulking agents. For a sugarless gum formula, the gum is 
preferably anhydrous, although the gum formulation need not 
be anhydrous. Examples of suitable gum formulations may be 

30 found in U.S. Patent Nos . 4,961,935; 4,514,422; 4,382,963; 
4,57 9,7 38, and the like, which are incorporated herein by 
reference. 

It is preferred to employ in a gum formulation 
35 containing the sugarless crunch material, from 5 to 50% of 

gum base; from 2 to 10% softeners; from 0.5 to 5% flavoring; 
from 0-2% intense sweeteners; from 0 to 1% colorants; and 

5 
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from 1 to 70% bulking agents, all percentages given in parts 
by weight. 

For sugarless gums the bulking agent is a 
5 polyalcohol (pplyol). The polyalcohol may comprise any 

conventional bulking polyalcohol, i.e. sorbitol, mannitol, 
xylltol, isomalt, erythritol, maltitol, etc., in finely 
granulated or powdered form. The crunchy chewing gum 
compositions may be used to provide a variety of chewing gum 
10 product formats, such as sticks, slabs, chunks, balls, ropes, 
tablets, and center filled and confectionery coated gum 
products . 

The amount of crunch additive to be used in the 
15 finished chewing gum product depends on several factors 
including the particle size distribution obtained in 
preparing the crunch product and the effect desired. In 
general, less than 9% by weight would be unsuitable in 
providing sufficient crunch. While amounts greater that 16% 
20 would provide crunch such amount would only be useful for 
novelty effects since such amounts are excessive and may 
overwhelm the desired effect. A preferred range of additive 
would be from 10-15% by weight of the gum product. 

25 The gum base employed in the present invention can vary 

depending upon factors such as the type of base desired, the 
consistency of gum desired and the other components used in 
the composition to make the final chewing gum product. The 
gum base may be any water- insoluble gum base known in the 

30 art, and includes those gum bases utilized for chewing gums 
and bubble gums. Illustrative examples of suitable polymers 
in gum bases include both natural and synthetic elastomers 
and rubbers. In this regard, polymers which are suitable as 
gum bases include, without limitation, elastomers of 

35 vegetable origin such as chicle, natural rubber, crown gum, 
nispero, rosidinha, jelutong, perillo, niger gutta, tunu, 
balata, guttapercha, lechi capsi, sorva, gutta kay, mixtures 
thereof, and the like. Synthetic elastomers such as 

6 
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butadiene-styrene copolymers, polyisobutylene, isobutylene- 
isoprene copolymers, polyethylene, mixtures thereof, and the 
like, are also useful. Suitable gum bases may also include a 
non-toxic vinyl polymer, such as polyvinyl acetate and its 
5 partial hydrolysate, polyvinyl alcohol, and mixtures thereof. 
When utilized, the molecular weight of the vinyl polymer may 
range from about 2,000 to about 94,000 Daltons (Da). 

The amount of gum base employed will also vaary 
10 depending upon factors such as the type of base used, the 

consistency of the gum desired and the other components used 
in the composition to make the final chewing gum product. In 
general, the gum base will be present in amounts from about 
5% to about 50%, preferably in amounts from about 15% to 
15 about 40%, and more preferably in amounts from about 23% to 
about 35%, by weight of the final chewing gum composition. 

The gum base may also include plasticizers or 
softeners such as lanolin, palmitic acid, oleic acid, stearic 

20 acid, sodium stearate, potassium stearate, glyceryl 

triacetate, glyceryl lecithin, glyceryl monostearate, 
propylene glycol monostearate, acetylated monoglyceride, 
glycerine, mixtures thereof, and the like. Waxes, for 
example, natural and synthetic waxes, hydrogenated vegetable 

25 oils, organic waxes such as polyurethane waxes, polyethylene 
waxes, paraffin waxes, microcrystalline waxes, fatty waxes, 
sorbitan monostearate, tallow, polypropylene glycol, mixtures 
thereof, and the like, may also be Incorporated into the gum 
base. Such materials are incorporated into the gum base to 

30 provide a variety of desirable textures and consistency 

properties . Because of the low molecular weight of these 
ingredients, they are able to penetrate the fundamental 
structure of the gum base making it plastic and less viscous. 
These additional materials are generally employed in amounts 

35 up to about 18%, preferably in amounts from about 5% to about 
18%, and more preferably in amounts from about 10% to about 
14%, by weight of the gum base. 

7 
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In a preferred embodiment, the softening agent is 
glycerin, such as the commercially available United States 
Pharmacopeia (USP) grade. Glycerin is a syrupy liquid with a 
sweet warm taste and has a sweetness of about 60% of cane 
5 sugar . 

The gum base may also include effective amounts of 
mineral adjuvants such as calcium carbonate, magnesium 
carbonate, alumina, aluminum hydroxide, aluminum silicate, 

10 talc, tricalcium phosphate, dlcalclum phosphate and the like, 
as well as mixtures thereof. These mineral adjuvants may 
serve as fillers and textural agents. These fillers or 
adjuvants may be used in the gum base in various amounts. 
Preferably, the amount of filler, when used, will be present 

15 in an amount up to about 60%, by weight of the chewing gum 
base. 

Effective amounts of a variety of traditional 
ingredients further may be included in the gum base, such as 

20 coloring agents, antioxidants, preservatives, and the like. 
For example, titanium dioxide and other dyes suitable for 
food, drug and cosmetic applications, known as F.D. & C. 
dyes, may be utilized. An anti-oxidant such as butylated 
hydroxytoluene (BHT), butylated hydroxyanisole (BHA), propyl 

25 gallate, and mixtures thereof, may also be included. Other 
conventional chewing gum additives known to one having 
ordinary skill in the chewing gum art may also be used in the 
chewing gum base. 

30 The chewing gum composition containing the base may 

include effective amounts of conventional additives selected 
from the group consisting of non-sucrose sweetening agents 
(sweeteners), plasticizers , softeners, emulsifiers, waxes, 
fillers, bulking agents (carriers, extenders), mineral 

35 adjuvants, flavoring agents (flavors, flavorings), coloring 
agents (colorants, colorings), antioxidants, acidulants, 
thickeners, mixtures thereof, and the like. Some of these 
additives may serve more than one purpose. For example, in 
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sugarless gum compositions, a sweetener, such as sorbitol or 
other sugar alcohol or mixtures thereof, may also function as 
a bulking agent. 

5 The -glasticizers, softening agents, mineral 

adjuvants, coloring agents, waxes and antioxidants discussed 
above, as being suitable for use in the gum base, may also be 
used in the gum composition. Examples of other conventional 
additives which may be used include emulsifiers, such as 

10 lecithin and glyceryl monostearate, thickeners, used alone or 
in combination with other softeners, such as methyl 
cellulose, alginates, carrageenan, xanthan gum, gelatin, 
carob, tragacanth, locust bean, and carboxy methyl cellulose, 
acidulants such as malic acid, adipic acid, citric acid, 

15 tartaric acid, fumaric acid, and mixtures thereof, and 

fillers, such as those discussed above under the category of 
mineral adjuvants. The fillers, when used, may be utilized 
in an amount up to about 60%, by weight of the gum 
composition. 

20 

The flavoring agents which may be used include 
those flavors known to the skilled artisan, such as natural 
and artificial flavors. These flavorings may be chosen from 
synthetic flavor oils and flavoring aromatics and/or oils, 

25 oleoresins and extracts derived from plants, leaves, flowers, 
fruits, and so forth, and combinations thereof. Nonlimiting 
representative flavor oils include spearmint oil, cinnamon 
oil, oil of wintergreen (methyl salicylate), peppermint oil, 
clove oil, bay oil, anise oil, eucalyptus oil, thyme oil, 

30 cedar leaf oil, oil of nutmeg, allspice, oil of sage, mace, 
oil of bitter almonds, and cassia oil. Also, useful 
flavorings are artificial, natural and synthetic fruit 
flavors such as vanilla, and citrus oils including lemon, 
orange, lime, grapefruit, and fruit essences including apple, 

35 pear, peach, grape, strawberry, raspberry, cherry, plum, 

pineapple, apricot and so forth. These flavoring agents may 
be used in liquid or solid form and may be used individually 
or in admixture. Commonly used flavors include mints such as 
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peppermint, menthol, artificial vanilla, cinnamon 
derivatives, and various fruit flavors, whether employed 
individually or in admixture. 

5 Other useful flavorings include aldehydes and 

esters such as cinnamyl acetate, cinnamaldehyde, citral 
diethylacetal , dihydrocarvyl acetate, eugenyl formate, p- 
methylamisol, and so forth may be used. Generally any 
flavoring or food additive such as those described in 
10 ChemicaJLs Used in Food Processing, publication 1274, pages 
63-258, by the National Academy of Sciences, may be used. 

The flavoring agents of the present invention may 
be used in many distinct physical forms well known in the art 
15 to provide an initial burst of flavor and/or a prolonged 
sensation of flavor. Without being limited thereto, such 
physical forms include free forms, such as spray dried, 
powdered, and beaded forms, and encapsulated forms, and 
mixtures thereof. 

20 

The coloring agents useful in the present invention 
are used in amounts effective to produce the desired color. 
These coloring agents include pigments which may be 
incorporated in amounts up to about 6%, by weight of the gum 

25 composition. A preferred pigment, titanium dioxide, may be 
incorporated in amounts up to about 2%, and preferably less 
than about 1%, by weight of the gum composition. The 
colorants may also include natural food colors and dyes 
suitable for food, drug and cosmetic applications. These 

30 colorants are known as F.D.&C. dyes and lakes. The materials 
acceptable for the foregoing uses are preferably water- 
soluble. A full recitation of all F.D.&C. colorants and 
their corresponding chemical structures may be found in the 
Kirk'Othmer Encyclopedia of Chemical Technology, 3rd Edition, 

35 in volume 5 at pages 857-885, which text is incorporated 
herein by reference. 
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The flavorants, colorants and dyes may likewise be 
optionally added to the crunch additive as previously 
described. 

The apparatus useful in accordance with the present 
invention for manufacture of the chewing gum comprises mixing 
and heating apparatus well known in the chewing gum 
manufacturing arts, and therefore the selection of the 
specific apparatus will be apparent to the artisan. In 
preparing a gum, a composition is made by admixing the 
gumbase composition with the crunch additive and the other 
ingredients of the final desired composition. Other 
ingredients will usually be incorporated into the composition 
as dictated by the nature of the desired composition as well 
known by those having ordinary skill in the art. The 
ultimate chewing gum compositions are readily prepared using 
methods generally known in the food technology and 
pharmaceutical arts • 

20 For example, a gum base is heated to a temperature 

- sufficiently high to soften the base without adversely 

affecting the physical and chemical make up of the base. The 
optimal temperatures utilized may vary depending upon the 
composition of the gum base used, but such temperatures are 

25 readily determined by those skilled in the art without undue 
experimentation. The gum base is conventionally melted at 
temperatures that range from about 60*^C. to about 120**C. for 
a period of time sufficient to render the base molten. For 
example, the gum base may be heated under those conditions 

30 for a period of about thirty minutes just prior to being 

admixed incrementally with the remaining ingredients of the 
gum such as plasticizers , softeners, bulking agents, 
sweeteners, and the crunch additive and/or fillers, coloring 

11 
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agents and flavoring agents to plasticize the blend as well 
as to modulate the hardness, viscoelasticity and formability 
of the base. Mixing is continued until a uniform mixture of 
gum composition is obtained. Thereafter the gum composition 
5 mixture may be formed into desirable chewing gum shapes. 

Confectionery coated chewing gum compositions 
incorporating the inventive sugarless crunchy chewing gum 
compositions are also within the scope of the invention. 

10 Such confectionery coated compositions contain the inventive 
sugarless crunchy chewing gum composition as the center or 
core portion of the chewing gum product and a confectionery 
material as a coating over the center portion. The 
confectionery material may be either a sugar material or a 

15 sugarless material, and preferably is a sugarless 
confectionery material. 

The confectionery coated chewing gum compositions 
may be prepared using standard techniques and equipment known 

20 to those skilled in the art. The apparatus useful in 

accordance with the present invention comprises mixing, 
heating, coating (dusting) and drying apparatus well known in 
the chewing gum manufacturing arts, and therefore the 
selection of the specific apparatus will be apparent to the 

25 artisan. 

In such a method, a composition is made by admixing 
the inventive sugarless, substantially anhydrous chewing gum 
composition as set out above with the other ingredients of 

30 the desired core portion composition. The homogeneous 

mixture is then formed into portions which are then placed in 
a revolving coating pan. A confectionery coating syrup is 
prepared, heated if necessary, and then applied to the gum 
portions. The coated gum portions are then allowed to cool 

35 and dry. Various ingredients will usually be incorporated 

into the confectionery coating composition as dictated by the 

12 
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nature of the desired composition as well known by those 
having ordinary skill in the art. 

Having generally described this invention, a 
further understanding can be obtained by reference to certain 
specific examples which are provided herein for purposes of 
illustration only and are not intended to be limiting unless 
otherwise specified. 



10 

Examples 



Example 1; Preparation of isomalt Granulates 

15 _la- An isomalt granulate was prepared by heating a 

70:30 isomalt/water mixture to 160 ^C, pouring the melt into a 
metal tray and allowing it to stand and cool for 18 hours. 
The cooled and hardened crystalline product was crushed and 
sieved through a 20 mesh screen. Further size classification 

20 produced granulates in the 30 to 40 mesh range. A five -week, 
moisture pick-up comparative study of the la processed 
isomalt and unprocessed isomalt showed no loss of stability 
due to processing. 

lb: An isomalt granulate was similarly prepared as 

25 in la using powdered isomalt. The isomalt was slowly heated 
to 160°C with melting, poured into metal trays, cooled, and 
sieved as in la. 

Comparative Examples C1-C4: Preparation of Polypi Granulates 

30 

CI: A 70:30 mixture of xylitol and water was 
heated to 160°C and cooled as in Example la. Granulates were 
prepared as in Example la. 

35 C2: Preparation of maltitol granulates from 10%, 

5%, and 2.5% aqueous maltitol solutions was attempted, using 
the procedure of Example la. In all cases, crystal 
preparation proved difficult. Crystalline granulate having a 

13 
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mesh size of 20 to 30 was finally prepared by heating 2.5% 
aqueous maltitol to 180°C followed by cooling for 24 hours. 

C3 / C4 ; Samples of sorbitol and mannitol were 
5 similarly mixed with water^ heated to 160°C and cooled both 
independently and in admixture. No recrystallization was 
observed upon cooling and therefore no granulate having an 
acceptable particle size could be prepared. 

10 Examples 2, 3, C5 and C6; Chewing Gum Preparation 

A series of chewing gum samples were prepared by 
conventional methods employing the following gum formulation: 

15 Formula I: Chewing Gum 



Ingredients Percentage % 
Gum Base 26.0 
Softeners 6.5 
20 Flavor(s) 1,5 

Intense Sweeteners 0.52 
Polyalcohols* 65 . 48 



* Total Polyalcohol includes weight of granulated material. 

25 

The sugarless crunch was added with the intense 
sweeteners to the gum mixture containing partially mixed gum 
ingredients. The gum was mixed until completion of the full 
mixing cycle, removed from the gum kettle and rolled and 
30 scored in the conventional manner. The gum samples were 
formulated using the granulates prepared in the prior 
examples as follows: 



14 
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TABLE 1 

Gum Example Granulate Example % Granulate 

2 . la 10 

3 lb 16 
C5 CI 10 
C6 C2 16 



No formulations were prepared from sorbitol or mannitol 
(Example C3 and C4) since granulates could not be -prepared 
from these polyols or their mixtures. 
Comparative Tests 



Chew studies of the granulate-containing gums were 
conducted by a panel of four experts in the gum arts. The 
studies were two-fold: (1) duration of crunch studied over 
time and (2) organoleptic effects. 

20 The samples were stored at 37°C in a stability oven to 

provide an accelerated aging process over the 12 week study 
period. Chews were made at various intervals. Crunch 
results were measured by noting the time over which the 
crunch was maintained. Organoleptic evaluation was done on 

25 sensory impressions. 

Table 2 shows the comparative chew test results 
initially and after extended storage^ the chew tests being 
taken at two-week intervals. The numbers indicate duration 
30 in minutes and seconds. 

TABLE 2 

Example Initial Week 2 Week 4 Week 6 Week 8 Week 12 : 

35 2:30 2:20 1:55 1:35 1:00 0:45 

3 1:51 1:51 1:51 1:51 1:20 1:00 

C5 1:30 1:30 1:30 1:30 0:50 0:40 
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Example C6, the gum containing the maltitol granulates, 
is not included in the table. CS was evaluated as having 
good initial crunch but the granulates proved unstable within 
a gum formulation, the granulates having plasticized within 
one week of the test period. 

Table 2 indicates that both xylitol (Example C5) and 
isomalt (Example 2) can provide crunch duration. With 
xylitol, however, the initial chew time before crunch 
disappears is lower than with isomalt. The Example 3 gum 
containing 16% amount of the isomalt crunch additive 
exhibited slightly less initial crunch duration as compared 
to the gum of Example 2, but provided extended stability of 
the crunch duration. 

The gum products of Examples 2, 3 and C5 were 
concomitantly evaluated for organoleptic impressions (sensory 
impressions) during the crunch duration tests. The expert 
panel found that the Example 2 gum provided a crunch which 
was very similar to that of granulated sugar, firm and 
slightly gritty in nature, the desired texture and effect 
necessary for a "crunch" gum. The crunch remained consistent 
for 2+ minutes and gradually diminished during a 5 minute 
chew. Example 3 was evaluated as similar to Example 2 in 
effect. The crunch of the Example C5 gum was evaluated as 
softer by comparison. The granulates were found to have a 
tendency to melt in the mouth during chew, rather than crunch 
or pop, upon chewing. The panel concluded that while C5 
provided a stable gum product it did not meet the necessary 
criteria (organoleptic requirements) for crunch in the gum's 
chew texture. 

Having now fully described the invention, it will 
be apparent to one of ordinary skill in the art that many 
changes and modifications can be made thereto without 
departing from the spirit or scope of the invention as set 
forth herein. 

16 
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What Is Claimed Is; 



1. A chewing gum comprising: (a) one or more 
elastomers, sweeteners and flavorants, and (b) an amount of a 

5 granulated isomalt additive having a particle size greater 
than about 50 mesh such that said additive provides a crunch 
to said gum. 

2. The gum of claim 1 wherein said gum is a 
10 sugarless gum. 



3. The gum of claim 1 wherein said additive is 
prepared by heating isomalt at a temperature of 130*^0 or 
higher, cooling to form a solid isomalt product, and 
15 granulating said solid isomalt product to a particle size 
greater than 50 mesh. 



4. The gum of claim 3 wherein said additive is 
prepared by dissolving isomalt in water to form a solution 
20 and heating said solution to a temperature in excess of 130°C 
prior to cooling. 



5. The gum of claim 3 wherein said isomalt is 
heated to a temperature of above 145°C. 

25 

6. The gum of claim 5 wherein said isomalt is 
heated to a temperature of above 160®C 

7. The gum of claim 1 wherein said isomalt 
30 contains one or more flavoring agents. 



B. The gum of claim 1 wherein said isomalt 

contains one or more dyes or colorants . 

35 

9. The gum of claim 1 wherein said granulated 

additive has a particle size greater than 40 mesh. 
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10. The gum of claim 9 wherein said granulated 
additive has a particle size range of 30 mesh to 40 mesh. 

11. The gum of claim 1 wherein said amount of said 
5 additive is from about 9% to about 16% by weight of said gum. 



12, The gum of claim 11 wherein said amount is 
from 10% to 15% by weight. 

10 13. A process for the preparation of a chewing gum 

product, said process comprising: 

a) preparing a granulated isomalt additive by 
granulating solid isomalt to a particle size greater than 50 
mesh, and, 

15 b) blending a crunch-producing effective amount of 

said additive within said chewing gum 
product • 



14. The process of claim 13 which further 

20 comprises heating isomalt at a temperature of 130®C or higher 
and cooling to form said solid isomalt product. 

15. The process of claim 14, which further 
comprises dissolving isomalt in water to form a solution and 

25 heating said solution to above 130®C prior to cooling. 

16. The process of claim 14 wherein said isomalt 
is heated to a temperature of above 145**C. 

30 17. The process of claim 16 wherein said 

temperature is above 160°C. 

18. The process of claim 13 wherein said additive 
contains one or more adjuvants selected from flavorants and 
35 colorants. 
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19. The process of claim 13 which further 
comprises screening said granulate to a particle size less 
than 40 mesh prior to said blending step. 

5 20. The process of claim 19 wherein said granulate 

is screened to a particle size between about 30 mesh and 40 
mesh. 

21. The process of claim 13 wherein said amount of 
10 said additive is from about 9% to about 16% by weight of said 
gum. 

22- The process of claim 21 wherein said amount of 
said additive is from 10% to 15% by weight. 

15 

23. A granulated isomalt additive for providing 
crunch to a chewing gum, said isomalt additive prepared by a 
process wherein isomalt is heated at a temperature of above 
ISOCHCr cooled to form a solid isomalt product and granulated 

20 to a particle size greater than 50 mesh. 

24. The additive of claim 23 wherein said chewing 
gum is a sugarless gum. 

25 25. The additive of claim 23 wherein said process 

further comprises dissolving isomalt in water to form a 
solution and heating said solution to above 130®C prior to 
cooling. 



30 



35 



26. The additive of claim 23 wherein said isomalt 
is heated to a temperature of above 145 **C. 

27. The additive of claim 26 wherein said isomalt 
is heated to a temperature of above 160®C. 

28. The additive of claim 23 wherein said isomalt 
contains one or more flavoring agents. 
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29. The additive of claim 23 wherein said isomalt 
contains one or more dyes or colorants. 

30. The additive of claim 23 wherein said 
granulated additive has a particle size greater than 40 mesh. 

31 « The additive of claim 30 wherein said 
granulated additive has a particle size range of 30 mesh to 
40 mesh. 

32. A process for the preparation of a granulated 
isomalt additive for providing crunch to a chewing gum, said 
process comprising: 

a) heating isomalt at a temperature of 130®C or 

higher; 



greater than 50 mesh. 

33. The process of claim 32 wherein said chewing 
gum is a sugarless gum. 

34 . The process of claim 32 which further 
comprises dissolving Isomalt in water to form a solution and 
heating said solution to above 130®C prior to cooling. 

35 . The process of claim 32 wherein said isomalt 
is heated to a temperature of above 145 **C. 

36. The process of claim 35 wherein said isomalt 
is heated to a temperature of above 160**C. 

37 . The process of claim 32 wherein said isomalt 
contains one or more flavoring agents. 

38. The process of claim 32 wherein said isomalt 
contains one or more dyes or colorants. 



b) 
c) 



cooling to form a solid; 

granulating said solid to a particle size 
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39. The process of claim 32 wherein said 
granulated additive has a particle size greater than 40 mesh. 

40. The process of claim 39 wherein said 
granulated additive has a particle size range of 30 mesh to 
40 mesh. 
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